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ILNAS-EN 13795-2:2004

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 13795-2:2004 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
13795-2:2004 (ibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORM  [INAS-EN 137952200 1 2205 5
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2004

ICS 11.140
Deutsche Fassung
Operationsabdecktticher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur
Verwendung als Medizinprodukte fir Patienten, Klinikpersonal
und Gerate - Teil 2: Prufverfahren
Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as Champs chirurgicaux, casaques et tenues de blocs, utilisés
medical devices for patients, clinical staff and equipment - comme dispositifs médicaux, pour les patients, le
Part 2: Test methods personnel medical et les équipements - Partie 2: Méthodes
d'essai

Diese Européische Norm wurde vom CEN am 15.0Oktober 2004 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

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

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussel

© 2004 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 13795-2:2004 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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ILNAS-EN 13795-2:2004 EN 13795-2:2004 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN 13795-2:2004) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nichtaktive
Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2005, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Mai 2005 zuriickgezogen werden.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Européische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien, siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokumentes
ist.

EN 13795 wird voraussichtlich unter dem allgemeinen Titel ,Operationsabdecktiicher, -méntel und Rein-Luft-
Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte fiir Patienten, Klinikpersonal und Geréte* aus den folgenden
Teilen bestehen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir Hersteller, Aufbereiter und Produkte
— Teil 2: Priifverfahren
— Teil 3: Leistungsanforderungen

Urspringlich sollte die EN 13795 auch den Teil 3: Priifverfahren fiir die Widerstandsféhigkeit gegen den
Keimdurchtritt im trockenen Zustand sowie den Teil 4: Priifverfahren fiir die Widerstandsféhigkeit gegen den
Keimdurchtritt im feuchten Zustand beinhalten. Es wurde jedoch beschlossen, dass diese Teile jetzt unter der
Wiener Vereinbarung/Federfihrung CEN in Zusammenarbeit mit ISO/TC 94/SC 13 erarbeitet werden. Im
Ergebnis wird die ehemalige EN 13795-3 als EN ISO 22612 Schutzkleidung gegen infektibse Agenzien —
Priifverfahren zur Besténdigkeit gegen mikrobielle Penetration im trockenen Zustand und die ehemalige
EN 13795-4 als EN ISO 22610 Operationsabdecktiicher, -méntel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als
Medizinprodukte fiir Patienten, Klinikpersonal und Geréte — Priifverfahren fiir die Widerstandsféhigkeit gegen
Keimdurchtritt im feuchten Zustand und die ehemalige EN 13795-5 als EN 13795-3 verdffentlicht werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Litauen, Lettland, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.



