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ILNAS-EN ISO 22612:2005

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 22612:2005 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
ISO 22612:2005 libernommen.

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-EN1S0 22612200801 1oy 99612
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Marz 2005

ICS 11.140; 13.340.10

Deutsche Fassung

Schutzkleidung gegen infektiose Agenzien - Prufverfahren zur
Bestandigkeit gegen mikrobielle Penetration im trockenen
Zustand (ISO 22612:2005)

Clothing for protection against infectious agents - Test Vétements de protection contre les agents infectieux -
method for resistance to dry microbial penetration (ISO Méthode d'essai de la résistance a la pénétration
22612:2005) microbienne par voie séche (ISO 22612:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 16.August 2004 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflillen, 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
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). 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, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

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

© 2005 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 22612:2005 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten.
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ILNAS-EN ISO 22612:2005 EN ISO 22612:2005 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22612:2005) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nichtaktive
Medizinprodukte®, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird, in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee ISO/TC 94 ,Personal safety — Protective clothing and equipment® erarbeitet.

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

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

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA und ZB, die Bestandteil dieses
Dokumentes sind. Internationale Aquivalente von Querverweisen zu Europaischen Normen siehe Anhang ZC.

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

Einleitung

Es gibt zahlreiche Beispiele dafiir, dass Bakterien auf luftgetragenen organischen oder anorganischen
Partikeln im trockenen Zustand Barriere-Materialien durchdringen kénnen. Die Trockenpenetration von
Bakterien tragenden Hautschuppen durch OP-Mantel oder Rein-Raum-Kleidung ist ein Beispiel daflir. Die
Penetration von Verpackungsmaterial wahrend der Lagerung ist ein anderes.

Dieses Dokument EN ISO 22612 beschreibt ein Prifverfahren mit der dazugehérigen Prifausristung, das
verwendet werden kann, um die Widerstandsfahigkeit eines Materials gegen die Trockenpenetration durch
partikel-getragene Bakterien zu bestimmen. Die PartikelgroRe ist typisch flir menschliche Hautschuppen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Prifverfahren liefert ein Mittel zur Beurteilung der Widerstandsfahigkeit von Materialien mit
Barrierewirkung gegen die Penetration durch Bakterien tragende Partikel.

ANMERKUNG  Aufgrund ihres komplexen Charakters ist die EN ISO 22612 nicht fur die Routine-Qualitdtskontrolle

geeignet. Sie kann aber eingesetzt werden, wenn ein Material auf Konformitat mit aktuellen Bestimmungen, wie der
EU-Richtlinie 93/42/EWG, Uberpriift werden soll.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

EN 13795-1:2002, Operationsabdecktiicher, -méntel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als

Medizinprodukte fiir Patienten, Klinikpersonal und Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir Hersteller,
Aufbereiter und Produkte.

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 13795-1:2002.

4 Kurzbeschreibung

Die Prufung wird an Prufsticken durchgefihrt, die in einem Behalter befestigt sind. In allen Behaltern auller
einem wird eine Menge mit Bacillus subtilis kontaminiertem Talcum auf das Prifstlick geschittet. Ein Behalter
wird nicht kontaminiert und dient als Kontrolle. Auf dem Boden jedes Behalters ist eine Agar-Platte in
geringem Abstand unter dem Prifstlick eingesetzt.

Die die Behalter haltende Vorrichtung wird dann mit einem pneumatischen Kugelvibrator in Vibration versetzt.
Das durchtretende Talcum wird auf der Agar-Platte aufgefangen. Die Agar-Platten werden entnommen und
bebruitet.

Die Anzahl der entstandenen Kolonien wird gezahilt.

Dieses Dokument legt zwei Grade der Belastung durch Angabe von zwei Sporen-Konzentrationen auf den
Talcumpartikeln und von zwei Zeitspannen, wahrend derer das Barrierematerial der Vibration ausgesetzt wird,

fest. Die Priifbedingungen unterscheiden sich nach Produkttypen und werden in anderen Normen, wo dieses
Prafverfahren angewandt wird, festgelegt, wie z. B. in prEN 13795-3.

5 Prufbedingungen

Die Proben sind bei (20 + 2) °C und (65 + 5) % relativer Luftfeuchte zu konditionieren und zu prifen.

6 Priifausristung

6.1 Allgemeiner Aufbau

ANMERKUNG  Siehe Bild 1.



