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Dieser Europdische Norm-Entwurf wird den CEN-Mitgliedern zur Umfrage vorgelegt. Er wurde vom Technischen Komitee
CEN/TC 205 erstellt.

Wenn aus diesem Norm-Entwurf eine Europaische Norm wird, sind die CEN-Mitglieder gehalten, die CEN-Geschaftsordnung zu
erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer
nationalen Norm zu geben ist.

Dieser Europdische Norm-Entwurf wurde von CEN in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch) erstellt. Eine
Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine
Landessprache gemacht und dem CEN-CENELEC-Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die
offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante Patentrechte, die sie kennen,
mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Warnvermerk : Dieses Schriftstiick hat noch nicht den Status einer Europdischen Norm. Es wird zur Priifung und Stellungnahme
vorgelegt. Es kann sich noch ohne Ankiindigung dndern und darf nicht als Europaischen Norm in Bezug genommen werden.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 13795-2:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 , Nicht aktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN 13795-2:2019 ersetzen.

prEN 13795-2:2023 beinhaltet die folgenden wesentlichen technischen Anderungen im Vergleich zu
EN 13795-2:2019:

a) Klarung der Priifspezifikationen und Berichterstattung liber die Ergebnisse;

b) Erweiterung von Anhang C (zuvor ,,Umweltaspekte”), um Uberlegungen hinsichtlich Umweltauswirkungen
und Kreislaufwirtschaft aufzunehmen (jetzt Anhang C ,Umweltauswirkung*);

c) Angleichung an die Verordnung (EU) 2017/745 (einschliefilich des aktualisierten Anhangs Anhang ZA);
d) Aktualisierung der normativen Verweisungen und der Literaturhinweise.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europaische Kommission
CEN erteilt hat. Der Standige Ausschuss der EFTA-Staaten wird diese Auftrage im Anschluss fiir seine Mit-

gliedsstaaten genehmigen.

Zum Zusammenhang mit EU-Rechtsvorschriften siehe informativen AnhangZA, der Bestandteil dieses Doku-
ments ist.

EN 13795 umfasst die folgenden Teile mit dem Haupttitel Operationskleidung und -abdecktiicher — Anforde-
rungen und Priifverfahren:

— Teil 1: Operationsabdecktiicher und -mdntel

— Teil 2: Rein-Luft-Kleidung
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Einleitung

Rein-Luft-Kleidung wird verwendet, um die Verbreitung infektioser Agenzien zwischen Eingriffsstellen an Pati-
enten und Produkten durch Verhinderung der Verbreitung von bakterientragenden Hautschuppen von Klinik-
personal zu minimieren und damit postoperative Infektionen an Eingriffsstellen zu vermeiden.

Die erforderlichen Eigenschaften von Arbeitskleidung fiir Klinikpersonal variiert, beispielsweise abhangig von
der Artund der Dauer des Eingriffs und der Sensibilitit des Patienten gegeniiber Infektionen. Bei infektionsan-
falligen invasiven Eingriffen kann Rein-Luft-Kleidung zu reduzierten Infektionsrisiken beitragen, gemeinsam
mit Belliftung und korrekten Arbeitsverfahren.

Ziel dieses Dokuments ist es, die gegenseitige Kommunikation zwischen Herstellern und Dritten hinsichtlich
von Eigenschaften der Materialien und Produkte sowie deren Leistungsanforderungen zu unterstiitzen.

Daher enthadlt Anhang B umfassende Informationen zu Merkmalen, zu Leistungsanforderungen und deren
Messung. AnhangC verdeutlicht, dass dieses Dokument keine Umweltbestimmungen enthdlt. AnhangD
erldutert das Konzept der Leistungsstufen und gibt den Anwendern Anleitungen zur Auswahl der Produkte.
Anhang E enthilt Informationen iiber die Auswirkungen der Gestaltung von Rein-Luft-Kleidung und das
Konzept der Quellstirke als Bewertungsmittel fiir die Auswirkung der gesamten Kleidung (einschliefilich
Rein-Luft-Kleidung) auf die Partikelfreisetzung.

Dieses Dokument richtet seinen Schwerpunkt auf die grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen (GSPR), die sich aus der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte ergeben
und fiir Rein-Luft-Kleidung gelten. Die Anforderungen und Leitlinien in diesem Dokument sind fiir Hersteller
und Anwender als Hilfe beim Entwurf, der Aufbereitung, der Bewertung und Auswahl von Produkten
vorgesehen. Es ist die Absicht dieses Dokuments, dass Einmal- und Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung wahrend
ihres Lebenszyklus das gleiche Sicherheitsniveau aufweisen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokumentlegt die Informationen fest, die Anwendern und Drittpriifern zusatzlich zu der iblichen Kenn-
zeichnung von Medizinprodukten (siehe EN ISO 20417 und EN ISO 15223-1) beziiglich der Herstellungs- und
Aufbereitungsanforderungen bereitzustellen sind.

Dieses Dokument gibt Aufschluss tber die Eigenschaften von Einmal- und Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung zur
Verwendung als Medizinprodukte fiir Klinikpersonal, zum Schutz vor Ubertragung infektioser Agenzien zwi-

schen Klinikpersonal und Patienten wahrend operativer und anderer invasiver Eingriffe.

Dieses Dokument legt Priifverfahren zur Bewertung der bestimmten Eigenschaften von Rein-Luft-Kleidung
sowie die Anforderungen an diese Produkte fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschliefilich aller Anderungen).

EN IS0 139:2005,! Textilien — Normalklimate fiir die Probenvorbereitung und Priifung
(1S0139:2005+ Amd. 1:2011)

EN IS0 9073-3:2023, Vliesstoffe — Priifverfahren — Teil 3: Bestimmung der Héchstzugkraft und der
Héchstzugkraftdehnung (1SO 9073-3:2023)

ENISO 9073-10:2004, Textilien — Priifverfahren fiir Vliesstoffe — Teil 10: Analyse von Faserfragmenten und
anderen Partikeln im trockenen Zustand (1S0 9073-10:2003)

ENISO 10993-1:2020, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems (1S0 10993-1:2018, einschliefSlich korrigierte Fassung 2018-10)

EN ISO 11737-1:2018,2 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische
Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO11737-1:2018)

EN IS0 13938-1:2019, Textilien — Bersteigenschaften von textilen Fldchengebilden — Teil 1: Hydraulisches
Verfahren zur Bestimmung von Berstdruck und Berstwdlbung (1S0 13938-1:2019)

ENISO 22612:2005, Schutzkleidung gegen infektiose Agenzien — Prlifverfahren zur Bestdndigkeit gegen
mikrobielle Penetration im trockenen Zustand (1S022612:2005)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

1 Geédndert durch ENISO 139:2005/A1:2011
2 Geandert durch ENISO 11737-1:2018/A1:2021
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