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Předmluva

Tento dokument (EN 13795:2011) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 205 „Neaktivní
zdravotnické prostředky“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do září 2011 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do září 2011.

Tento dokument nahrazuje EN 13795-1:2002+A1:2009, EN 13795-2:2004+A1:2009 a EN 13795-
3:2006+A1:2009.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu, uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu (EFTA).

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Příloha A uvádí podrobnosti o významných změnách mezi touto evropskou normou a předchozím
vydáním, představovaným třemi částmi normy, uvedenými výše.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Úvod

K přenosu infekčních agens během invazivních operačních výkonů může dojít několika způsoby (viz



informativní příloha C).

Operační roušky, včetně zamýšleného použití jako sterilní pole, operační pláště a operační oděvy do
čistých prostor se používají k minimalizaci šíření infekčních agens do a z pacientovy operační rány
a tím se snaží o prevenci pooperační infekce rány (viz příloha C).

Požadavky na rouškování pacientů, oblečení personálu nemocnic a na pokrytí přístrojů se mohou lišit,
např. podle typu a doby trvání zákroku, podle stupně vlhkosti operačního pole, stupně mechanického
namáhání materiálu a podle náchylnosti pacienta k infekci.

Použití operačních plášťů s odolností proti pronikání kapalin může také zmenšit riziko pro operační
personál, které je vytvářeno infekčními agens obsaženými v krvi nebo tělesných tekutinách pacienta.

EN 13795 je zaměřena na podporu vzájemné komunikace mezi uživateli, výrobci a třetími stranami,
týkající se vlastností materiálu nebo výrobků a požadavků na provedení. Zaměřuje se na odpovídající
základní požadavky, které uvádí směrnice o zdravotnických prostředcích 93/42/EHS, které jsou
použitelné na operační roušky, pláště a oděvy do čistých prostor. Požadavky a návody uvedené
v EN 13795 mají být nápomocné výrobcům a uživatelům při navrhování, zpracování, hodnocení
a výběru výrobků. Záměrem EN 13795 je zajištění stejné úrovně bezpečnosti jak u výrobků pro jedno
použití, tak i pro opakované použití operačních oděvů a roušek v průběhu jejich doby použitelnosti.

1 Předmět normy

Tato norma specifikuje informace, které mají být poskytnuty uživatelům a zkušebním pracovníkům
třetí strany jako doplněk obvyklých označení zdravotnických prostředků (viz EN 980 a EN 1041), které
se týkají požadavků na výrobu a zpracování. Tato evropská norma poskytuje informace o vlastnostech
jednorázově a opakovaně používaných operačních plášťů, operačních roušek a operačních oděvů do
čistých prostor, používaných jako zdravotnické prostředky pro pacienty, nemocniční personál
a zařízení, určených k zabránění přenosu infekčních agens mezi pacienty a nemocničním personálem
v průběhu chirurgických nebo jiných invazivních postupů. Tato evropská norma specifikuje metody
zkoušení pro hodnocení identifikačních vlastností operačních roušek, plášťů a oděvů do čistých prostor
a stanoví požadavky na provedení těchto výrobků.

EN 13795 nezahrnuje požadavky vztahující se k hořlavosti výrobků. Vhodné metody zkoušení pro
hořlavost a odolnost k pronikání laserového záření, spolu s příslušným klasifikačním systémem, jsou
uvedeny v EN ISO 11810-1 a EN ISO 11810-2. Další základní požadavky, které platí pro operační
oděvy a roušky, jsou zahrnuty v jiných evropských normách.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


