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Predmluva

Tento dokument (EN 13795:2011) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostiedky”, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2011 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 nejpozdeéji do zari 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 vypracovan na zakladé mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA).

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

Pfiloha A uvadi podrobnosti 0 vyznamnych zménach mezi touto evropskou normou a predchozim
vydanim, predstavovanym tfemi ¢astmi normy, uvedenymi vyse.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

K prenosu infekénich agens béhem invazivnich operacnich vykonl mize dojit nékolika zplsoby (viz



informativni priloha C).

Operacni rousky, véetné zamysleného pouziti jako sterilni pole, operacni 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).

Pozadavky na rouskovani pacientd, obleceni personalu nemocnic a na pokryti pristrojl se mohou lisit,
napr. 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 mize také zmensit riziko pro operacni
personadl, které je vytvareno infekénimi agens obsazenymi v krvi nebo télesnych tekutinach pacienta.

EN 13795 je zameérena na podporu vzajemné komunikace mezi uzivateli, vyrobci a tretimi stranami,
tykajici se vlastnosti materidlu nebo vyrobkd a poZzadavkd na provedeni. Zaméfuje se na odpovidajici
zakladni pozadavky, které uvadi smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS, které jsou
pouzitelné na operacni rousky, plasté a odeévy do Cistych prostor. Pozadavky a navody uvedené

v EN 13795 maiji byt ndpomocné vyrobclim a uZivateldm pri navrhovani, zpracovani, hodnoceni

a vybéru vyrobkd. Zdmérem EN 13795 je zajisténi stejné Urovné bezpecnosti jak u vyrobkd pro jedno
pouziti, tak i pro opakované pouziti operac¢nich odévl a rousek v priibéhu jejich doby pouZitelnosti.

1 Pfedmét normy

Tato norma specifikuje informace, které maji byt poskytnuty uZivateldm a zkusebnim pracovnikim
treti strany jako doplnék obvyklych oznaceni zdravotnickych prostredkd (viz EN 980 a EN 1041), které
se tykaji pozadavkl na vyrobu a zpracovani. Tato evropska norma poskytuje informace o vlastnostech
jednorazové a opakované pouZivanych operacnich plastl, operacnich rousek a operac¢nich odévl do
Cistych prostor, pouzivanych jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal

a zarizeni, urCenych k zabranéni prenosu infek¢nich agens mezi pacienty a nemocnic¢nim personalem
v pribéhu chirurgickych nebo jinych invazivnich postupd. Tato evropska norma specifikuje metody
zkouseni pro hodnoceni identifikacnich vlastnosti operac¢nich rousek, plastt a odévd do Cistych prostor
a stanovi pozadavky na provedeni téchto vyrobkd.

EN 13795 nezahrnuje pozadavky vztahujici se k horlavosti vyrobkd. Vhodné metody zkouseni pro
horlavost a odolnost k pronikani laserového zareni, spolu s prisluSnym klasifikacnim systémem, jsou
uvedeny v EN ISO 11810-1 a EN ISO 11810-2. 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.



