CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.140 ZaFi 2013

Operacni rousky, plasté a operacni odévy ESN
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Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical staff and
equipment - General requirements for manufacturers, processors and products, test methods,
performance requirements and performance levels

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

et les équipements - Exigences génerales pour les fabricants, les prestataires et les produits,
méthodes d,essai, exigences et niveaux de performance

Operationsabdeckticher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte flr
Patienten, Klinikpersonal und Gerate - Allgemeine Anforderungen fur Hersteller, Wiederaufbereiter
und Produkte, Prufverfahren

und Gebrauchsanforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13795:2011+A1:2013. Pfeklad byl zajistén Uradem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13795:2011+A1:2013. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13795 (85 5810) ze zaf{ 2011.

Narodni pfedmluva
Zmeny proti predchozi normeé

Toto norma obsahuje zapracovanou zménu Al z ledna 2013. Zmény ¢i dopInéné a upravené clanky
jsou v textu vyznaceny znackami !". Vypustény text je zobrazen takto ,!vypustény text"“, opraveny
nebo novy text je zobrazen vloZzenym textem mezi obé znacky.

Informace o citovanych dokumentech

EN 20811 zavedena v CSN EN 20811 (80 0818) Textilie. Stanoveni odolnosti proti pronikani vody -



Zkouska tlakem vody

EN 29073-3 zavedena v CSN EN 29073-3 (80 6133) Textilie. ZkuSebni metody pro netkané textilie.
Cést 3: Zjistovani pevnosti v tahu a taznosti

EN ISO 139 zavedena v CSN EN ISO 139 (80 0056) Textilie - NormalIni ovzdusi pro klimatizovéni
a zkousSeni

EN ISO 9073-10 zavedena v CSN EN ISO 9073-10 (80 6180) Textilie - Metody zkou$eni pro netkané
textilie - C4st 10: Odletky a jiné ¢astice uvolujici se za sucha

EN ISO 11737-1:2006 zavedena v CSN EN ISO 11737-1 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych
prostfedk{ - Mikrobiologické metody - Cést 1: Stanoveni populace mikroorganizmé na vyrobcich

EN I1SO 13938-1 zavedena v CSN EN ISO 13938-1 (80 0875) Textilie - Vlastnosti plosnych textilii pfi
protlaku - Cast 1: Hydraulickd metoda pro zjistovani pevnosti v protrzeni a roztazenf pfi protrzeni

EN I1SO 22610 zavedena v CSN EN ISO 22610 (85 5813) Operacni rousky, plasté a operacni odévy do
Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni -
Metoda stanoveni odolnosti proti bakteridlni penetraci za mokra

EN ISO 22612 zavedena v CSN EN ISO 22612 (85 5811) Ochranny odé&v proti infekénim agens -
Zkusebni metoda odolnosti proti penetraci mikrobl za sucha

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich. V
Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady C.
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/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych statd
tykajicich se osobnich ochrannych prostredkd, ve znéni smérnice Rady 93/95/EHS, smérnice Rady
93/68/EHS, smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/58/ES (COUNCIL DIRECTIVE 89/686/EEC of 21
December 1989 on the approximation of the laws of the Member States relating to personal
protective equipment). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢&. 21/2003 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostredky, v platném znéni.
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ICS 11.140 Nahrazuje EN 13795:2011

Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouzivané
jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni - Obecné pozadavky na
vyrobce, zpracovatele a vyrobky, metody zkouseni, pozadavky na provedeni a urovné provedeni

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical staff and equipment -
General requirements for manufacturers, processors and products, test methods, performance requirements
and performance levels

Champs chirurgicaux, casaques et tenues de bloc, utilisés en tant  Operationsabdecktiicher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur

que dispositifs médicaux Verwendung als Medizinprodukte

pour les patients, le personnel et les équipements - Exigences fur Patienten, Klinikpersonal und Geréate - Allgemeine
générales pour les fabricants, Anforderungen fir Hersteller, Wiederaufbereiter

les prestataires et les produits, méthodes d,essai, exigences et und Produkte, Prifverfahren

niveaux de performance und Gebrauchsanforderungen

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2011-02-05 a obsahuje zménu Al, ktera byla schvalena
CEN 2013-01-08.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficiaIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2013 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN 13795:2011+A1:2013 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 13795:2011+A1:2013) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 Neaktivni
zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2013 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 nejpozdeji do srpna 2013.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje 'EN 13795:2011".
Tento dokument zahrnuje zménu Al, schvalenou CEN 2013-01-08.
Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou je vyznaceny znackami !".

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Priloha A uvadi podrobnosti 0 vyznamnych zménach mezi touto evropskou normou a pfedchozim
vydanim, predstavovanym tfemi ¢astmi normy, uvedenymi vyse."*"



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést 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, Svycarska a Turecka.

Uvod

K prenosu infek¢nich 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 réany
a tim se snazi o prevenci pooperacni infekce rany (viz pfiloha C).

PoZadavky na rouskovani pacientd, obleceni personalu nemocnic a na pokryti pfistroji se mohou lisit,
napr. podle typu a doby trvani zakroku, podle stupné vilhkosti operacniho pole, stupné mechanického
namahani materialu a podle nachylnosti pacienta k infekci.

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

EN 13795 je zamérena na podporu vzajemné komunikace mezi uzivateli, vyrobci a tfetimi stranami,
tykajici se charakteristik materidlu nebo vyrobkl a poZadavkl na vlastnosti. Zaméruje se na
odpovidajici zakladni pozadavky, které uvadi smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS,
které jsou pouzitelné na operacni rousky, plasté a odévy do Cistych prostor. PoZzadavky a navody
uvedené v EN 13795 maiji byt ndpomocné vyrobclm a uZivateldm pfi navrhovani, zpracovani,
hodnoceni a vybéru vyrobkd. Zamérem EN 13795 je zajisténi stejné Grovné bezpecnosti jak u vyrobkl
pro jedno pouZiti, tak i pro opakované pouziti operacnich odévl a rousek v prdbéhu jejich doby
pouzitelnosti.

1 Pfedmét normy

Tato norma specifikuje informace, které maji byt poskytnuty uzivateldm a zkusebnim pracovniklim
treti strany jako doplnék obvyklych oznaceni zdravotnickych prostredkd (viz EN 980 a EN 1041), které
se tykaji poZzadavkd na vyrobu a zpracovani. Tato evropska norma poskytuje informace o vlastnostech
jednorazové a opakované pouzivanych operacnich plastd, operacnich rousek a operacnich odévd do
Cistych prostor, pouzivanych jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnicni personal

a zafizeni, urCenych k zabranéni prenosu infek¢nich agens mezi pacienty a nemocni¢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 vlastnosti téchto vyrobka.

EN 13795 nezahrnuje pozadavky vztahujici se k horlavosti vyrobkd. Vhodné metody zkouseni pro
hoflavost 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.



