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Operacni rousky, plasté a operacni odévy CSN

do Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické EN I1SO 22610
prostredky pro pacienty, nemocnicni personal

a zarizeni - Metoda stanoveni odolnosti 85 5813

proti bakterialni penetraci za mokra

idt 1SO 22610:2006

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients, clinical staff and
equipment -
Test method to determine the resistance to wet bacterial penetration

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

le personnel et les équipements - Méthode d’essai de résistance a la pénétration de la barriere
bactérienne

a I'état humide

Operationsabdeckticher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung, zur Verwendung als Medizinprodukte, fur
Patienten,

Klinikpersonal und Gerate - Prufverfahren fur die Widerstansfahigkeit gegen Keimdurchtritt im
feuchten Zustand

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 22610:2006. Pfeklad byl zajist&n Ceskym
normalizaCnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 22610:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 77640
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni pfedmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 139 zavedena v CSN EN 1SO 139 (80 0056) Textilie - NormalIni ovzdusi pro klimatizovéni a zkouseni

ISO 6330 zavedena v CSN EN ISO 6330 (80 0821) Textilie - Postupy domaciho prani a suseni pro
zkouseni textilii

ISO 11607 zavedena v souboru norem CSN EN ISO 11607 (85 5262) Obaly pro zavére¢né sterilizované
zdravotnické prostredky

ISO 13485 zavedena v CSN EN ISO 13485 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu
jakosti - PoZzadavky pro Gcely predpist

ISO 13683 dosud nezavedena

ISO 13934-1 zavedena v CSN EN 1SO 13934-1 (80 0812) Textilie - Tahové vlastnosti plo$nych textilif -
Cést 1: Zjis»ovani maximalni sily a taznosti pfi maximalni sile pomoci metody Strip

ISO 13937-2 zavedena v CSN EN ISO 13937-2 (80 0829) Textilie - Vlastnosti plosnych textili pfi dotrzeni -
Cést 2: Zjis»ovani sily pfi dotrzeni - Cést 2: Zjis»ovani sily pfi dotrzeni u zkusebnich vzork( ve tvaru ramen
(metoda s jednim nastfizenim)

ISO 15797 zavedena v CSN EN I1SO 15797 (80 0879) Textilie - Postupy préimyslového prani a dolpravy
pro zkouseni pracovnich odévd

EN 554 zavedena v CSN EN 554 (85 5251) Sterilizace zdravotnickych prostfedk® - Validace a priib&zna
kontrola sterilizace vlhkym teplem

Souvisici CSN

CSN EN 13795-1:2003 (85 5810) Operaéni rousky, plasté a opera¢ni odévy do istych prostor, pouzivané
jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni - Cast 1: Véeobecné pozadavky
na vyrobce, zpracovatele a vyrobky

CSN EN 13795-2:2005 (85 5810) Operaéni rousky, plasté a opera¢ni odévy do istych prostor, pouzivané
jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl a zafizeni - Cast 2: Zkudebni metody

CSN EN 13795-3:2006 (85 5810) Operaé&ni rousky, plasté a opera¢ni odévy do istych prostor, pouzivané
jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni - C4st 3: Pozadavky na
provedeni a Urovné provedeni

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena narizenim vlady €. 336/2004 Sb.ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera narizeni vlady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpisl v platném znéni.
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ICS 13.340.10

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

a zarizeni - Metoda stanoveni odolnosti

proti bakterialni penetraci za mokra

(ISO 22610:2006)

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices,
for patients, clinical staff and equipment - Test method to determine
the resistance to wet bacterial penetration

(ISO 22610:2006)

Champs chirurgicaux, casaques et tenues de  Operationsabdecktlcher , -mantel und Rein-
bloc, utilisés en tant que dispositifs médicaux, Luft-Kleidung, zur Verwendung als

pour les patients, le personnel et les Medizinprodukte,

équipements - fur Patienten, Klinikpersonal und Gerate -
Méthode d’essai de résistance a la Prufverfahren fiir die Widerstansfahigkeit
pénétration gegen

de la barriere bactérienne a I'état humide Keimdurchtritt im feuchten Zlstane

(1ISO 22610:2006) (1ISO 22610:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-05-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou nrodni 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 fur Normung
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¢. EN1SO 22610:2006 E
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 22610:2006) byl pripraven technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat je zabezpecCovan DIN, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 94
,Bezpecnost osob - Ochranny odév a zafizeni“.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do ledna 2007 dat status narodni normy a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je
nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2007.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni poZadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, 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

Existuje velky pocet prikladd situaci, kde bakterie nesené kapalinou mohou migrovat pres bariérovy
materidl v mokrém stavu. Penetrace fléry pokozky za mokra pres kryci material je jednim prikladem.

Evropska smérnice o zdravotnickych prostredcich klade odpovédnost za zabranéni infekce
prostrednictvim zdravotnickych prostredkd konkrétné na vyrobce. Aby se prokdazala shoda s timto
pozadavkem a produkt se popsal pro uZivatele, je potfebné pouzit harmonizované a uznané
mezinarodni zkusebni metody.

ZkuSebni metoda popsana v této mezinarodni normé pouziva mikrobiologické techniky a je proto
urcena, aby se provadéla vyhradné laboratoremi, které jsou zkusené a jsou vybaveny pro takovou
praci.

Strana 7

UPOZORNENI - Pouziti této normy mize byt spojeno s nebezpeénymi latkami, ¢innosti a
zafizenim. Tato norma si neklade narok uvést vSechny bezpecnostni problémy spojené s
jejim pouzitim. Je v odpovédnosti uzivatele této normy zfridit vhodnou bezpecnostni a
zdravotni praxi a pred pouzitim této normy stanovit platna zakonna omezeni.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje zkusebni metodu s prislusSnym zkuSebnim zarizenim (viz priloha
A), které se pouziva ke stanoveni odolnosti materialu proti penetraci bakterii nesenych kapalinou,
kdyZ je vystaven mechanickému odirani.

-- Vynechany text --



