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Cast 1: VSeobecné pozadavky 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 personnel
et les équipements - Partie 1: Exigences générales pour les fabricants, les prestataires et les produits

Operationsabdecktucher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte fur
Patienten, Klinikpersonal und Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen fur Hersteller, Aufbereiter
und Produkte

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN 13795-1:2002+A1:2009. Pfeklad byl zajist&n Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. M4 stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13795-1:2002+A1:2009. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13795-1 (85 5810) z ¢ervence 2003.

Narodni pfedmluva
Zmeny proti predchozi normeé

CSN EN 13795-1+A1 nahrazuje CSN EN 13795-1 z roku 2003. Toto konsolidované znén{ obsahuje
zménu Al. Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou je v textu oznacen znackami
I". Zménou Al je zavedena nova priloha ZA, ktera se vztahuje k novelizované evropské smérnici pro
zdravotnické prostredky 93/42/EEC.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické



poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady ¢. 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 predpisd.

Smérnice Rady 89/686/EEC z 1989-12-21, o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se
osobnich ochrannych prostredkd, ve znéni smérnice Rady 93/95/EEC, smérnice Rady 93/68/EEC,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/58/EC. V Ceské republice je tato smérnice zavedena
narizenim vlady ¢. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné
prostredky, v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA Sumperk, IC 15513718, Ing. Milo$ Novotny

Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
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jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni -
Cast 1: VSeobecné pozadavky 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  Operationsabdecktlicher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur

que dispositifs médicaux Verwendung als Medizinprodukte
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-10-02 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 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 tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzenda ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni 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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Predmluva

Tento dokument (EN 13795-1:2002+A1:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205
~Neaktivni zdravotnické prostfedky*, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2010 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvélenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2010.

Tento dokument obsahuje zménu Al, kterou schvalil CEN 2009-06-13.

Tento dokument nahrazuje EN 13795-1:2002.



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 sdruZzenim volného obchodu a podporuje splnéni zdkladnich pozadavk{d smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.
Prilohy A, B a C jsou informativni.
Tento dokument obsahuje bibliografii.

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: V3eobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky
Cést 2: Zkudebni 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 Cast 4: Zkusebni metoda pro odolnost proti mikrobialni penetraci za mokra. Bylo
vSak rozhodnuto, ze tyto ¢asti budou nyni vypracovany podle Videriské 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. Drivéjsi 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 publikovana jako EN 13795-3.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: 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.

Uvod

K prenosu infekénich agens béhem invazivnich vykont m{ze dojit nékolika zplsoby (viz pfiloha C).
I0Operacni rousky, véetné téch, které se maji pouzivat jako sterilni pole, plasté a operacni odévy do
Cistych prostor se pouzivaji k minimalizaci Sifeni infek¢nich agens do a z pacientovy operacni rany,

a tim se snazi o prevenci pooperacni infekce rany (viz pfiloha C)."

Provedeni pozadovana pro rouskovani pacientl, obleceni persondlu nemocnic a na pokryti pristroji se
mohou liSit, napf. podle typu a doby trvani zakroku, podle stupné vihkosti operacniho pole, stupné
mechanického namahani materialu a podle nachylnosti pacienta k infekci.

Pouziti operacnich plastl s odolnosti proti pronikani kapalin midZze také zmensit riziko pro operacni
personal, které je vytvareno infekénimi agens obsazenymi v krvi nebo télesnych tekutinach pacienta.

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 materidlu nebo vyrobkd. Zaméruje se na odpovidajici zakladni pozadavky, které uvadi
Smérnice pro zdravotnické prostredky 93/42/EHS. VSeobecné pozadavky a navody uvedené

v EN 13795-1 maji byt ndpomocné vyrobcdim, zkusebnim laboratofim a uzivateldm pfi navrhovani,
pripravé, vybéru a hodnoceni vyrobk{. 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 uZivatelim a zkusebnim pracovnikiim
treti strany jako doplnék obvyklych oznaceni zdravotnickych prostredkl (viz EN 980 a EN 1041), které
se tykaji poZzadavkl na vyrobu a zpracovani. Tato norma je vseobecnym voditkem tykajicim se
vlastnosti jednorazovych a opakované pouzivanych operac¢nich plastl, operacnich rousek

a operacnich odévl do Cistych prostor, pouzivanych jako zdravotnické prostredky pro pacienty,
nemocnicni personal a zafizeni. Je uréena k zabranéni prenosu infekénich agens mezi pacienty

a nemocni¢nim personalem v pribéhu chirurgickych nebo jinych invazivnich postupd.

Operacni masky, lékarské rukavice, obalové materialy, obuv a pokryvky hlavy vCetné inciznich folii
nejsou zahrnuty do predmétu této normy. Pozadavky na |ékarské rukavice jsou uvedeny v evropskych
normach rady EN 455 a obalové materidly 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 zafeni, spolu s prislusSnym
klasifikacnim systémem, jsou uvedeny v EN I1SO 11810. Dalsi zakladni pozadavky, které plati pro
operacni odévy a rousky jsou zahrnuty v jinych evropskych normach.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



