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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-10-15 a obsahuje zménu Al, kterou schvalil CEN
2009-06-13.

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
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem 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 orgény Belgie, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 13795-2:2004+A1:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205
~Neaktivni zdravotnické prostredky*, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2010 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 zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Tento dokument obsahuje zménu Al, kterou schvalil CEN 2009-06-13.
Tento dokument nahrazuje EN 13795-2:2004.
Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou je v textu oznaCen znackami !".

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.
Pfedpoklada se, ze EN 13795 bude sestavat z nasledujicich ¢asti s obecnym 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



Plvodné méla EN 13795 obsahovat také ¢ast 3: ZkuSebni metoda pro odolnost proti mikrobialni
penetraci za sucha a Cast 4: ZkuSebni metoda pro odolnost proti mikrobialni 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. Drivéjsi EN 13795-3 bude publikovana jako EN ISO 22612 Odévy pro
ochranu proti infekcnim agens - Zkusebni metoda pro odolnost proti pronikani biologicky

vvvvvv

VVVVVV

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

VSeobecné pozadavky na operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouzivané jako
zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocnic¢ni personal a zafizeni, jsou specifikovany v EN 13795-
1. Z tohoto hlediska specifikuje EN 13795-1 pfislusné vlastnosti, které maji byt hodnoceny u vyrobk{
zahrnovanych do tohoto dokumentu.

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

Evropské normy rady EN 13795 spolecné s EN ISO 22610 a EN ISO 22612 jsou zamérfeny na podporu
vzajemné komunikace mezi uzivateli, vyrobci a zkusebnimi pracovniky treti strany, tykajici se
vlastnosti materialu nebo vyrobkl. Zaméruje se na odpovidajici zakladni pozadavky, které uvadi
smérnice pro zdravotnické prostiedky 93/42/EEC. VSeobecné pozadavky a navody uvedené

v EN 13795-1 maji byt ndpomocné vyrobcdim, zkusebnim laboratofim a uzivateldm pfi navrhovani,
pripravé, vybéru a hodnoceni vyrobk{. Zédmérem 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 operacnich rousek, plastd
a operacnich odévl do Cistych prostor.

POZNAMKA 1 Zku$ebni metody jsou specifikovany odkazem na normalizovanou zku$ebni metodu
a v pfipadé potreby jsou specifikovany zmény pro prizplsobeni této zkusebni metody Uceldim 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 adhezi pro fixaci za Uc¢elem izolace rany je uvedeno v EN 13795-1:2002, pfiloha B.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



