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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 22610:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 94 „Personal safety — 
Protective clothing and equipment“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 „Nicht 
aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 22610:2015 wurde vom CEN als prEN ISO 22610:2015 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Vorwort 

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen 
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) 
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die für die 
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument 
wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe 
www.iso.org/directives).  

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender 
angegeben und stellt keine Anerkennung dar. 

Eine Erläuterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdrücke, die sich auf 
Konformitätsbewertung beziehen, sowie Informationen über die Beachtung der WTO-Grundsätze zu 
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthält der folgende Link: 
Foreword - Supplementary information. 

Das für dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 94, Personal safety – Protective clothing and 
equipment, Unterkomitee SC 13, Protective clothing.  

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 22610:2006), die grundlegend überarbeitet wurde, um 
die Präzision des Prüfverfahrens zu verbessern. 
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Einleitung 

Es gibt zahlreiche Beispiele von Situationen, in denen durch Flüssigkeit übertragene Bakterien ein Barriere-
material in seinem feuchten Zustand durchdringen können. Der Durchtritt von Hautflora durch ein feuchtes 
Abdeckmaterial ist ein Beispiel. 

Die Europäische Richtlinie über Medizinprodukte erlegt die Verantwortung für die Verhinderung von durch 
Medizinprodukte bedingten Infektionen ausdrücklich dem Hersteller auf. Um die Übereinstimmung mit 
dieser Anforderung nachzuweisen und ein Produkt für den Anwender zu beschreiben, ist es erforderlich, 
harmonisierte und anerkannte internationale Prüfverfahren anzuwenden. 

Bei dem in dieser Internationalen Norm beschriebenen Prüfverfahren werden mikrobiologische Techniken 
angewendet, und es ist deshalb ausschließlich durch Laboratorien durchzuführen, die in solchen Tätigkeiten 
erfahren und dafür sachgerecht ausgestattet sind. 

ISO 22610:2006 wurde grundlegend überarbeitet, um die Präzision des Prüfverfahrens zu verbessern. 

Der wichtigste Unterschied zwischen ISO 22610:2016 und ISO 22610:2006 besteht darin, dass in der 
Version von 2016 ein anderer Bakterienstamm und engere Toleranzen für die Handhabung von Materialien 
und das Verfahren festgelegt werden, was zu besser reproduzierbaren und genaueren Messungen führt. 

Um genau wiederholbare und reproduzierbare Ergebnisse zu erhalten, müssen nicht nur die Geräte die in 
dieser Norm festgelegten Anforderungen erfüllen, sondern auch die Handhabung von Materialien und das 
Prüfverfahren müssen genau und konsequent eingehalten werden. Geringfügige Abweichungen von den 
Geräteanforderungen, dem Verfahren und/oder der Handhabung der Messproben können zu einem 
erheblichen Verlust an Wiederholpräzision, Vergleichpräzision und Genauigkeit der Messung führen. 
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