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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 13795-2:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2019, und etwaige entgegenstehende

nationale Normen miissen bis Oktober 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Zusammen mit EN 13795-1:2019 ersetzt dieses Dokument EN 13975:2011+A1:2013.
Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-

Richtlinien.

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

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

— Teil 1: Operationsabdecktiicher und -mdntel
— Teil 2: Rein-Luft-Kleidung
Die folgenden Anderungen wurden vorgenommen:

a) Beschriankung auf das Produkt ,Rein-Luft-Kleidung” in diesem Teil der Normenreihe EN 13795 (fiir
Operationsabdecktiicher und -méntel siehe EN 13795-1);

b) Anpassung des Titels der Norm und des Anwendungsbereiches;

c) Aktualisierung der normativen Verweisungen und Literaturhinweise;

d) Anpassung des Abschnitts ,Begriffe;

e) Aktualisierung der Leistungsanforderungen in Tabelle 1;

f) Verschiebung des urspriinglichen Abschnitts 5, Priifung” nach A.1 und redaktionelle Anpassung;

g) Aktualisierung des Abschnitts ,Anforderung an die Herstellung und Aufbereitung” durch Ergidnzung von
dokumentdren Anforderungen und insbesondere Aufnahme eines Abschnitts zur Einflihrung eines
QM-Systems;

h) Erweiterung und verbesserte Gliederung des Abschnitts ,Vom Hersteller oder Aufbereiter fiir das
Produkt zu liefernde Informationen®;



j)

K)

q)
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Léschung des urspriinglichen Anhangs A, der Details iiber Anderungen gegeniiber der vorhergehenden
Ausgabe enthielt;

komplette Uberarbeitung und Erweiterung des AnhangsA ,Priffung” (vormals AnhangB
JPrifverfahren”);

Aufnahme eines neuen Anhangs B ,Begriindungen®, der genaue Griinde fiir wichtige Anforderungen
dieser Norm liefert und der insbesondere fiir die Personen bestimmt ist, die mit dem Gegenstand dieser
Norm vertraut sind, aber an ihrer Entwicklung nicht teilgenommen haben;

Loschung des urspriinglichen Anhangs C , Infektionsprophylaxe im Operationssaal®;

Aufnahme eines neuen Anhangs C ,,Umweltaspekte®;

Aufnahme eines neuen Anhangs D , Leitfaden fiir Anwender zur Produktauswahl*;

Aufnahme eines neuen Anhangs E , Funktionale Gestaltung”;

Aktualisierung des AnhangsZA iiber den Zusammenhang mit der Medizinprodukterichtlinie
(93/42/EWG);

komplette redaktionelle Uberarbeitung.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu ibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Rein-Luft-Kleidung wird verwendet, um die Verbreitung infektidser Agenzien zwischen Eingriffsstellen an
Patienten und Produkten durch Verhinderung der Verbreitung von bakterientragenden Hautschuppen von
Klinikpersonal zu minimieren und damit, um postoperative Infektionen an Eingriffsstellen zu vermeiden.

Die erforderlichen Eigenschaften von Arbeitskleidung fiir Klinikpersonal variiert, beispielsweise abhangig
von der Art und der Dauer des Eingriffs und der Sensibilitit des Patienten gegeniiber Infektionen. Bei
infektionsanfilligen 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 Anforderungen zu unterstiitzen.

Daher enthalt Anhang B umfassende Informationen zu Merkmalen, zu Leistungsanforderungen und deren
Messung. Anhang C verdeutlicht, dass dieses Dokument keine Umweltbestimmungen enthalt. AnhangD
erlautert 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 (einschlief3lich
Rein-Luft-Kleidung) auf die Partikelfreisetzung.

Dieses Dokument richtet seinen Schwerpunkt auf die grundlegenden Anforderungen, die sich aus der
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte ergeben und fiir Rein-Luft-Kleidung gelten. Die Anforderungen
und Leitlinien in diesem Dokument sollen fiir Hersteller und Anwender beim Entwurf, der Aufbereitung, der
Bewertung und Auswahl von Produkten hilfreich sein. 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 Dokument legt die Informationen fest, die dem Anwender und Priifer (Dritte) zu liefern sind,
zusdtzlich zu der normalen Kennzeichnung von Medizinprodukten (siehe EN 1041 und EN ISO 15223-1)
bezliglich Anforderungen an die Herstellung und Aufbereitung.

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

zwischen 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 (einschlieflich aller Anderungen).

EN 29073-3:1992, Textilien — Priifverfahren fiir Vliesstoffe — Teil 3: Bestimmung der Hochstzugkraft und der
Héchstzugkraftdehnung

ENISO 139:20051,  Textilien —  Normalklimate  fiir ~ die  Probenvorbereitung  und  Priifung
(IS0 139:2005 +Amd. 1:2011)

EN IS0 9073-10:2004, Textilien — Priifverfahren fiir Vliesstoffe — Teil 10: Analyse von Faserfragmenten und
anderen Partikeln im trockenen Zustand (1SO 9073-10:2003)

EN ISO 10993-1:2009, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems (1SO 10993-1:2009)

ENISO 11737-1:2018, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische
Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (1SO 11737-1:2018)

EN ISO 13938-1:1999, Textilien — Bersteigenschaften von textilen Fldchengebilden — Teil 1: Hydraulisches
Verfahren zur Bestimmung von Berstdruck und Berstwélbung (ISO 13938-1:1999)

EN ISO 22612:2005, Schutzkleidung gegen infektiése Agenzien — Priifverfahren zur Bestdndigkeit gegen
mikrobielle Penetration im trockenen Zustand (1SO 22612:2005)

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:

— [EC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

1 Betroffen von EN ISO 139:2005+A1:2011.


http://www.electropedia.org/
http://www.iso.org/obp
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31

koloniebildende Einheit

KBE

Einheit, in der die anziichtbare Anzahl an Mikroorganismen angegeben wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Die anziichtbare Anzahl ist die Anzahl der Mikroorganismen, Einzelzellen oder
Zellaggregate, die in der Lage sind, auf einem festen Ndhrmedium Kolonien zu bilden.

3.2

Rein-Luft-Kleidung

als Arbeitskleidung verwendete Kleidung, die dazu bestimmt ist, die Kontamination von
Operationssaal-Raumluft von Hautschuppen zu minimieren, die von der Haut der Personen stammen, die
diese Kleidung tragen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Arztekittel ist Arbeitskleidung fiir Klinikpersonal, der die Anforderungen an die
Rein-Luft-Kleidung nicht erfiillen muss. Der Arztekittel ist vorrangig nicht dazu bestimmt, eine Verbreitung iiber die Luft
durch Personal zu verhindern und kann im Ermessen des Herstellers entwickelt und verarbeitet werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Rein-Luft-Kleidung besteht aus einem Overall oder Hemd und Hose.

3.3
Reinheit
Freiheit von unerwiinschten Fremdstoffen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Solche Fremdstoffe konnen Mikroorganismen, organische Riickstinde oder partikuldres
Material sein.

3.31

mikrobiologische Reinheit

Freiheit von einer Population lebensfihiger Mikroorganismen auf einem Produkt und/oder einer
Verpackung

Anmerkung 1 zum Begriff:  In der praktischen Anwendung wird die mikrobiologische Reinheit oft als ,Keimbelastung”
bezeichnet.

34

infektioses Agens

Mikroorganismus, fiir den nachgewiesen ist, dass er Infektionen einer chirurgischen Wunde verursacht, oder
der eine Infektion des Operationspersonals oder des Patienten verursachen kénnte

3.5

Hersteller

natiirliche oder juristische Person, die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines
Produkts vor dem Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhdngig davon, ob diese
Tatigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fiir diese von einer Dritten Seite ausgefiihrt werden

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Weitere Informationen in der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG.

3.6

Partikelfreisetzung

Abfallen von kurzen Fasern und anderen Teilchen wéahrend mechanischer Belastung, die die Handhabung
und den Gebrauch simuliert
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3.7

Leistungsstufe

zur Klassifizierung von Produkten nach den Leistungsanforderungen dieses Dokuments definierter diskreter
Standard

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Mit der Einfilhrung von zwei Leistungsstufen erkennt dieses Dokument die Tatsache an,
dass die Produkte wahrend chirurgischer Eingriffe in unterschiedlichem Ausmafi belastet werden, abhdngig von der
mikrobiologischen Reinheit des Operationsaals, die fiir den Eingriff erforderlich ist.

3.71

Leistungsstufe Standard

Einstufung mit Mindestleistungsanforderungen fiir unterschiedliche Eigenschaften von Produkten, die bei
invasiven chirurgischen Eingriffen als Medizinprodukte verwendet werden

3.7.2

Leistungsstufe Hoch

Einstufung mit erh6hten Leistungsanforderungen fiir unterschiedliche Eigenschaften von Produkten, die bei
invasiven chirurgischen Eingriffen als Medizinprodukte verwendet werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele fiir operative Eingriffe, bei denen hohe Leistungsstufen berticksichtigt werden
konnten, sind infektionsanféllige saubere operative Eingriffe, in denen Luftanzahlen von < 10 KBE/m3 erforderlich sind.

3.8

Aufbereiter

natlirliche oder juristische Person, die Produkte so aufbereitet, dass deren Gebrauchsfihigkeit den
Anforderungen dieses Dokuments entspricht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Aufbereiter, der ein Produkt in Verkehr bringt, ist im Sinne dieses Dokuments ein
Hersteller.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Aufbereiter von wiederverwendbaren Produkten wird haufig als ,Wiederaufbereiter”
und Aufbereiten von wiederverwendbaren Produkten haufig als ,Wiederaufbereiten“ bezeichnet (z. B. in der Richtlinie
iiber Medizinprodukte 93/42/EWG). Verweisungen in EN 13795-1 und in diesem Dokument auf ,Aufbereiter umfassen
auch ,Wiederaufbereiter” und Verweisungen auf ,Aufbereiten” umfassen ebenfalls ,Wiederaufbereiten“.

3.9
Produkt
Rein-Luft-Kleidung

3.10

Widerstandsfihigkeit gegen Keimpenetration

Fahigkeit eines Materials (von Materialien), dem Durchwandern von Mikroorganismen von einer Seite auf
die andere Widerstand zu leisten

3.10.1

Penetration im trockenen Zustand

Wirkung einer Kombination von Luftbewegung und mechanischer Vibration auf das Durchdringen von
Mikroorganismen im trockenen Zustand

3.11
wiederverwendbares Produkt
Produkt, das vom Hersteller zur Wiederaufbereitung und zur erneuten Verwendung vorgesehen ist

3.12
Einmal-Produkt
Produkt, das zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt ist



EN 13795-2:2019 (D)

3.13

Quellstirke

mittlere Anzahl an bakterizidfilhrenden Partikeln (KBE), ausgegeben je Sekunde von einer Person, die
spezifische Kleidung wahrend einer bestimmten Tatigkeit in einer spezifischen Umgebung tragt

3.14
operativer Eingriff
Eingriff, der durch eine Operationsmannschaft durchgefiihrt wird

3.14.1
invasiver chirurgischer Eingriff
operativer Eingriff, bei dem Haut oder Schleimhaut durchtrennt wird

4 Leistungsanforderungen

Um diesem Dokument zu entsprechen, miissen Produkte bei Priifung nach Anhang A dieses Dokuments alle
in diesem Dokument einschliefilich Tabelle 1 festgelegten Anforderungen iliber ihre gesamte Nutzungsdauer
erfiillen.

Die Biokompatibilitit des Produkts muss ausgewertet und beziiglich des akzeptablen Risikos nach
EN ISO 10993-1 genehmigt werden.

Siehe Anhang A fiir allgemeine Angaben zur Priifung und fiir Einzelheiten zu den in diesem Abschnitt
einschliefllich Tabelle 1 aufgezeigten Priifverfahren und deren Einsatz fiir die Anwendung dieses
Dokuments.

ANMERKUNG Angaben zu Eigenschaften, die nicht genau bewertet werden kénnen oder die nicht als normativ gelten
(wie z. B. ,,Komfort“), sind in den Anhdngen B, D und E beschrieben.

Tabelle 1 — Bei Rein-Luft-Kleidung zu bewertende Eigenschaften und Leistungsanforderungen

Priifverfahren Anforderung
Eigenschaft E/fur hor mative Einheit
erweisungen Leistungsstufe Standard Leistungsstufe Hoch
siehe Abschnitt 2)
Keimpenetration —
EN IS0 22612 KBE <1002 <502
trocken
Mikrobiologische CFU/
Reinheit/Keimbe- ENISO 11737-1 2 <100 <100
1 100 cm
astung
logy,
Partikelfreisetzung EN ISO9073-10 (Anzahl <40 <4,0
Faser-
fragmente)
Berstfestigkeit — EN ISO 13938-1 kPa > 40 > 40
trocken
Reifestigkeit — EN 29073-3 N >20 > 20
trocken

a

Priifbedingungen: Belastungskonzentration 108 KBE/g Talcum und Vibrationsdauer von 30 min.
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Die in Tabelle1l angegebenen Prifverfahren sind Materialpriifungen. Fiir die Herstellung von
funktionsfahiger Rein-Luft-Kleidung muss auch die Passform berticksichtigt werden. Wenn das Material der
Rein-Luft-Kleidung dicht ist, werden Bakterien iiber die Offnungen fiir Kopf, Arme und Fiile verbreitet.
Offnungen fiir Arme und Fiif3e miissen daher geschlossen werden. Eine Schutzhaube sollte getragen werden,
die an der offenen Stelle im Nacken angesteckt ist (sieche Anhang E, E.1). Wenn die Rein-Luft-Kleidung aus
Hemd und Hose besteht, sollte das Hemd in die Hose gesteckt werden oder mit einer eng anliegenden Taille
gestaltet sein.

5 Anforderungen an die Herstellung und Aufbereitung sowie an die
Dokumentation

5.1 Hersteller und Wiederaufbereiter miissen nachweisen, dass die Anforderungen dieses Dokuments
erfillt sind und dass die Gebrauchstauglichkeit sowohl bei Einmal-Produkten als auch bei
wiederverwendbaren Medizinprodukten vorhanden ist.

5.2 Der Hersteller/Wiederaufbereiter muss ein formelles Qualititsmanagementsystem erstellen,
dokumentieren, implementieren und aufrechterhalten, das Risikomanagement umfasst und dessen
Effektivitit wahrt. Dieses Qualititsmanagementsystem muss die Anforderungen iiber die gesamte
Produktumsetzung enthalten, einschliefdlich Entwicklung, Gestaltung, Herstellung, Priifung, Verpackung,
Kennzeichnung, Vertrieb wund, fiir wiederverwendbare Produkte, die Aufbereitungs- und
Lebenszykluskontrollen.

Eingaben fiir die Produktumsetzung miissen die Ergebnisse des Risikomanagements enthalten.

Die Anwendung eines Qualitatssicherungssystems wie ENISO 13485 wird fiir die Aufbereitung von
wiederverwendbaren Produkten empfohlen, angewendet nach EN 14065.

Fiir die Priifvorgdnge sind quantitative physikalische, chemische und/oder biologische Priifungen
vorzuziehen.

5.3 Eine klinische Bewertung fiir Rein-Luft-Kleidung muss durchgefiihrt werden und muss die Leistung
des Kleidungssystems berticksichtigen, um die Eignung fiir den Zweck festzulegen. Die Bewertung muss die

kritische Priifung der anwendbaren klinischen Literatur und die Ergebnisse der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen und die Wachsamkeit umfassen.

6 Mit dem Produkt zur Verfiigung zu stellende Informationen

6.1 Dem Anwender zur Verfiigung zu stellende Informationen

6.1.1 Die folgenden Informationen sind auf Anforderung zu liefern:

a) Verweisungen auf oder Informationen liber die angewendeten Priifverfahren;

b) die Priifergebnisse und die Priifbedingungen fiir die in Abschnitt 4 angegebenen Eigenschaften.

6.1.2 Der Hersteller muss den Anwender iiber Restrisiken aufgrund von Unzuldnglichkeiten der
verwendeten Schutzmafdnahmen informieren.

6.1.3 Der Hersteller muss ausreichend Informationen zur Zweckbestimmung des Produkts oder des

Produktsystems bei der Durchfilhrung eines operativen Eingriffs zur Verfiigung stellen. Dies muss
Informationen zur Leistungsstufe des Produkts umfassen.
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6.2 Dem Aufbereiter zur Verfiigung zu stellende Informationen

Fiir wiederverwendbare Produkte muss der Hersteller Informationen zur Haufigkeit der Wiederverwendung
basierend auf standardisierten Verfahren erhalten, die an den Aufbereiter weiterzugeben sind, ebenso wie
Informationen zu Mafinahmen zur Aufrechterhaltung der technischen und funktionalen Sicherheit des

Medizinprodukts und der Verpackung.
ANMERKUNG  Obwohl sich EN ISO 15797 der Arbeitskleidung und der personlichen Schutzausriistung (PSA) widmet,

kann sie bei der Entwicklung standardisierter Verfahren fiir wiederverwendbare chirurgische Textilien sinnvoll sein, da
sie Informationen zu den Prinzipien und Produkten der industriellen simulierten Reinigung enthalt.
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Anhang A
(normativ)

Priifung

A.1 Allgemeines

A.1.1 Die Priiffung zur Auswertung der Leistung von Produkten muss in Ubereinstimmung mit den in A.2
festgelegten Prifverfahren erfolgen. Alle Priifergebnisse und Priifbedingungen miissen aufgezeichnet und
gespeichert werden.

A.1.2 Die Priifung muss am fertiggestellten Produkt durchgefiihrt werden. In die Priifung miissen mdgliche
Schwachstellen einbezogen werden.

ANMERKUNG 1 Leistungsanforderungen kénnen abhingig vom Ubertragungsrisiko infektiéser Agenzien in oder von
der Wunde und abhéngig vom sterilen Feld sowie in Zusammenhang mit dem Beliiftungsfluss des Raumes variieren.

ANMERKUNG 2 Um die Leistungsfahigkeit des Produkts sicherzustellen, konnen Materialkombinationen oder
Produktsysteme verwendet werden.

A.1.3 Waihrend der Herstellung und der Wiederaufbereitung sind die Priifungen nach den Anforderungen
des Qualitatssicherungssystems des Herstellers bzw. Wiederaufbereiters durchzufiihren.

A.1.4 Alternative Priifverfahren fiir die Uberwachung diirfen unter der Bedingung angewendet werden,
dass sie validiert sind und fiir die gleiche Eigenschaft gelten und dass die Ergebnisse nachweislich mit den in
diesem Dokument angegebenen Verfahren in Ubereinstimmung stehen.

A.1.5 Wenn in den Priifverfahren dieses Dokuments das Klima fiir die Vorbehandlung, Konditionierung

und Priifung nicht festgelegt ist, sind die Festlegungen in EN ISO 139 anzuwenden. Vor der Priifung sind die
Proben in entspanntem Zustand zu konditionieren.

A.2 Priifverfahren und Konformitit
A.2.1 Priifverfahren fiir die Bewertung der mikrobiologischen Reinheit/Keimbelastung

Flir die Bewertung der mikrobiologischen Reinheit ist das Produkt nach EN ISO 11737-1 zu untersuchen.

ANMERKUNG  ENISO 11737-1 liefert kein festgelegtes Priifverfahren, sondern legt Anforderungen an Priifverfahren
und Priiftechniken fest. Die Anforderungen der ENISO 11737-1 sind so angelegt, dass unterschiedliche nach ihr
entwickelte Priifverfahren vergleichbare Ergebnisse liefern.

Fiinf Priifkérper miissen gepriift werden. Die Ergebnisse sind als KBE je 100 cm?2 anzugeben. Die einzelnen
Ergebnisse sind zu berichten und My und U sind zu ermitteln (siehe A.3). U, muss kleiner oder gleich den

Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein.
A.2.2 Prifverfahren fiir die Bewertung der Partikelfreisetzung
Fiir die Bewertung der Partikelfreisetzung ist das Produkt nach EN ISO 9073-10 zu untersuchen.

ANMERKUNG 1 ENISO09073-10 ermdglicht die Durchfilhrung der Priiffung in einer lamellenformigen
Stromungshaube. Es ist wichtig zu priifen, ob die laminare Strémung vorhanden ist, wenn sich die fiir die Priifung
erforderliche Ausriistung in der Haube befindet.
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Wie in EN ISO 9073-10 festgelegt, miissen zehn Priifkorper, fiinf fiir jede Materialseite, gepriift werden. Das
Ergebnis der Untersuchung, d. h. der Koeffizient der Partikelfreisetzung, ist fiir Partikel im Groéfienbereich
von 3 um bis 25 um zu berechnen und als log, des Zahlwertes anzugeben. Die einzelnen Ergebnisse sind zu

berichten und My und U, sind zu ermitteln (siehe A.3). Uy muss Kkleiner oder gleich den Leistungs-
anforderungen in Tabelle 1 sein.

ANMERKUNG 2 Partikel in diesem Grofdenbereich werden als Trager von Mikroorganismen angesehen.
A.2.3 Priifverfahren fiir die Bewertung der Berstfestigkeit im trockenen Zustand

Fiir die Bewertung der Berstfestigkeit ist das Produkt nach EN ISO 13938-1 zu untersuchen. Die Grofde des
Priifbereichs muss 10 cm? (35,7 mm Durchmesser) betragen.

Die Priifbedingungen sollten im Priifbericht festgelegt werden.

Wenn in den Prifergebnissen Unterschiede zwischen den beiden Seiten des Materials auftreten, sollten
beide Seiten untersucht und die Ergebnisse aufgezeichnet werden.

Fiinf Priifkérper miissen gepriift werden. Der Druck, der benétigt wird, um die Barriere des Priifkdrpers zu
brechen oder zu beeintrachtigen, muss berichtet werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und My

und L, sind zu ermitteln (siehe A.3). L, muss kleiner oder gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1
sein.

A.2.4 Priifverfahren fiir die Bewertung der Reifdfestigkeit im trockenen Zustand

Fiir die Bewertung der Reifdfestigkeit ist das Produkt nach EN 29073-3 in trockenen Zustidnden in
Langs- und Querrichtungen zu untersuchen.

Flinf Prifkérper miissen fiir jede Richtung gepriift werden. Die maximale gemessene Kraft muss berichtet
werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und M4 und Ly sind zu ermitteln (siehe A.3). Ly muss

mindestens den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 entsprechen.
A.2.5 Priifverfahren fiir die Bewertung der Keimpenetration im trockenen Zustand

Fiir die Bewertung der Keimpenetration im trockenen Zustand ist das Produkt nach ENISO 22612 zu
untersuchen.

Wenn beide Seiten des zu priifenden Materials unterschiedlich sind, muss die Seite, die die
Kontaminationsquelle wahrend der medizinischen Verwendung, wie vom Hersteller angegeben, abdecken
soll, der Keimquelle ausgesetzt werden.

ANMERKUNG Die Seite, die die Kontaminationsquelle wahrend der medizinischen Verwendung abdecken soll, ist
beispielsweise die Innenseite einer Rein-Luft-Kleidung.

Wenn das Produkt antimikrobiell behandelt ist, muss dies im Prifbericht angegeben werden, da dies die
Ergebnisse beeinflussen kann.

Zehn Priifkérper miissen gepriift werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und M4 und Lq sind zu
ermitteln (siehe A.3). Lymuss mindestens den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 entsprechen.

A.2.6 Priifverfahren fiir die Bewertung der Biokompatibilitat

Der Hersteller muss die Bewertung der Rein-Luft-Kleidung nach EN ISO 10993-1:2009 abschlief3en und die
Ergebnisse der Bewertung berichten.

14



EN 13795-2:2019 (D)

A.3 Auswertung

Um zu bestimmen, ob eine Probe den Leistungsanforderungen dieses Dokuments entspricht, miissen die
Ergebnisse der Priifreihe von einem Priifwert in einen Akzeptanzwert (oder eine Priifstatistik) umgewandelt
werden. Der Median (M) war der gewdhlte Wert (sieche AnhangB), gemeinsam mit einer von zwei

Priifstatistiken a) das untere Quartil (Lq) fir die Mindestleistung (PR,,;,,) und b) das obere Quartil (Uq) fir

die maximale Leistung (PR, ,.)-

Fiir die Konformitat des Produkts kénnen die folgenden Werte

— Lg=PRpy, (siehe Tabelle 1),

— Uy = PRy (siehe Tabelle 1) und
My Ly und Uq (oder jeglicher Perzentilwert)

unter Verwendung des folgenden allgemeinen Verfahrens bestimmt werden.

Zur Berechnung des k-ten Perzentil (wobei k zur Identifizierung des unteren Quartils gleich 25 und zur
Identifizierung des oberen Quartils gleich 75 ist):

1. Alle Werte im Datensatz aufsteigend vom kleinsten zum gréf3ten ordnen.

2. kProzent ist mit der Gesamtanzahl der Werte n zu multiplizieren. Das Produkt hieraus wird als Index
bezeichnet.

3. Wenn der in Schritt 2 erhaltene Index keine ganze Zahl ist, muss auf die nachste ganze Zahl aufgerundet
und mit Schritt 4a fortgefahren werden. Wenn der in Schritt 2 erhaltene Index eine ganze Zahl ist,
weiter zu Schritt 4b.

4a. Die Werte im Datensatz sind von links nach rechts (vom kleinsten zum grofdten Wert) zu zéhlen, bis die
Zahl, die in Schritt 3 angegeben ist, erreicht wird. Der entsprechende Wert im Datensatz ist das k-te
Perzentil.

4b. Die Werte im Datensatz sind von links nach rechts zu zdhlen, bis die Zahl, die in Schritt 2 angegeben ist,
erreicht wird. Das k-te Perzentil ist der Mittelwert des entsprechenden Werts im Datensatz und der
Wert, der direkt darauf folgt.
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Anhang B
(informativ)

Begriindungen

B.1 Allgemeines

Dieser Anhang liefert eine prazise Begriindung fiir wichtige Anforderungen dieses Dokuments und ist fiir die
Personen bestimmt, die mit dem Gegenstand dieses Dokuments vertraut sind, aber an seiner Entwicklung
nicht teilgenommen haben. Das Verstehen der Griinde fiir die wichtigsten Anforderungen gilt als fiir die
ordnungsgemafie Anwendung von wesentlicher Bedeutung. Weiterhin ist anzunehmen, da sich die klinische
Praxis und die Technik verdndern, dass eine Begriindung fiir die vorliegenden Anforderungen mogliche
Uberarbeitungen dieses Dokuments, die durch diese Entwicklungen erforderlich werden, erleichtern wird.

Die erste Aufgabe der CEN/TC 205/WG 14, die bereits zu Beginn unternommen wurde, war es, die
wesentlichen Eigenschaften der Produkte zu entscheiden, die zu beurteilen sind. Nach griindlicher
Abwigung entstanden vier Kategorien, und zwar Barriereeigenschaften, Festigkeitseigenschaften zur
Aufrechterhaltung der Barriereeigenschaften, Partikelfreisetzung und Keimbelastung. Die meisten
Leistungsgrenzen in diesem Dokument basieren auf Konsens von Experten.

Im Operationssaal miissen einige Mafdnahmen getroffen werden, um tiefe, postoperative Wundinfektion zu
verhindern. Bei sauberen Operationen stellen die Haut des Patienten oder die anderer im Operationssaal
anwesender Personen die Hauptinfektionsquellen dar. Antimikrobielle Prophylaxe wird oft angewendet, um
Bakterien abzutoten oder Wundinfektion zu verhindern, allerdings mit der erhohten Gefahr, dass die
antimikrobielle Resistenz fehlschlagen kann. Die Kontamination des sterilen Felds durch Luft muss daher auf
ein Minimum reduziert werden [14].

Ein Niveau von < 10KBE/m3 wird im Allgemeinen als Definition fiir duferst saubere Luft in
Operationssilen, die fiir infektionsanfallige saubere Operationen bestimmt sind, akzeptiert [15]. Dies kann
iiber eine Kombination aus Beliiftung, Kleidung und eingeschrankte Bewegung im Operationssaal erreicht
werden (siehe auch Bild E.2).

B.2 Mikrobiologische Reinheit

Die Priifung auf mikrobiologische Reinheit dient der Bestimmung der Anzahl an lebensfiahigen Organismen
auf den Produkten. Dies wird hiufig als ,Keimbelastung“ bezeichnet, die von Herstellern routinemafdig
gemessen wird.

In einer Keimbelastungspriifung (Reinheit) wird erwartet, dass Mikroorganismen vorhanden sind und die
Priiffung ist so konzipiert, dass die Anzahl der vorhandenen Mikroorganismen quantifiziert wird
(beispielsweise durch Spiilung, Filterung und Zahlung).

Der Grenzwert fiir die Reinheit von 100 KBE (Tabelle 1) basiert auf Werten, die derzeit routinemafdig
erreichbar sind, sowohl fiir Einmal- als auch Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung als Endprodukte. Fiir
Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung ist ein kontrollierter Waschprozess erforderlich. Eine kontrollierte
Wertschopfungskette ist zwingend erforderlich (z.B.Verpackung mit einem Produkt), um eine
Kontaminierung wahrend Transport und Lagerung zu reduzieren.

16



EN 13795-2:2019 (D)

B.3 Partikelfreisetzung
Dieses Verfahren wurde entwickelt, um die Freisetzung von Partikeln vom Produkt zu messen.

Die Partikelfreisetzung ist eine Gefahr wahrend Operationen, da eine Kontaminierung durch Fremdkérper
zu erhohtem Auftreten postoperativer Komplikationen fiihren kann, wie Keloide, Wunddehiszenz,
Narbenhernie, chronische Abszesse, Darmverschluss und unter bestimmten Umstdnden sogar
Todesfille [16], [17]. Fir Fasern von Kleidung und Abdecktiichern, die in Wunden gelangen, wurde belegt,
dass sie postoperative Granulombildung verursachen [18], [19]. Blutgerinnsel um Fasern kénnen Embolien
verursachen, indem sie lebenswichtige Blutgefifde verschliefden [20]. Fasern koénnen aufderdem die
Widerstandsfahigkeit des Gewebes gegeniiber Infektionen reduzieren, aufgrund eingeschrankter Funktion
der Blut- und Gewebe-Macrophagensysteme [21], [22].

Neben einem direkten klinischen Effekt wird ein indirekter Effekt beobachtet, wobei Fasern und Partikel, die
sich von Operationssaalmaterialien 16sen auf Oberflachen im Operationssaal ablagern konnen und somit
einen potenziellen Vektor fiir Mikroorganismen bieten, iiber den diese in Wunden und Koérperoffnungen
gelangen [23]. Siehe Abschnitt ,Widerstandsfahigkeit gegen Keimpenetration“ fiir eine Diskussion zur
Kontamination im Vergleich zur Infektion.

Der Grofienbereich von Partikeln von 3 um bis 25 ym wurde auf Grundlage der Ansicht gewdhlt, dass
Partikel Kkleiner als 3 um eine zu geringe Groéfde aufweisen, um Mikroorganismen zu tragen, und Partikel
grofder als 25 pm zu grofd sind und aufgrund der Schwerkraft nicht {iber die Luft iibertragen werden. Dies
wird in der von Noble im Jahr 1963 veroffentlichten Arbeit unterstiitzt, die herausfand, dass ,Organismen in
Zusammenhang mit menschlicher Erkrankung oder Ubertragung in der Regel auf Partikeln in einem
GréfSenbereich von 4 um bis 20 um dquivalenten Durchmessers gefunden wurden” [24].

B.4 Berstfestigkeit — trocken

Diese Priifung wurde entwickelt, um die Widerstandsfahigkeit von Produkten gegeniiber Druck zu
beurteilen, beispielsweise durch den Ellenbogen oder die Hiifte eines klinischen Mitarbeiters, und
sicherzustellen, dass seine Barriereeigenschaften durch mechanisches Versagen nicht beeintrachtigt werden.

Materialien mit mehr als einer Schicht kénnen bei der Priifung auf die Berstfestigkeit mehrere Bruchstellen
aufweisen, z. B. eine entsprechend jeder Schicht. Um dem Umfang der Anforderung zu entsprechen, wurde
vereinbart, die Leistung des Materials auf der Grundlage des Drucks zu bewerten, der erforderlich ist, um die
Barriere der Probe zu brechen oder zu beeintrichtigen.

Der Grenzwert (siehe Tabelle 1) basiert auf der Erfahrung des Herstellers mit Produkten, die am Markt als
fiir klinische Zwecke geeignet scheinen.

B.5 Reifdfestigkeit — trocken

Die ,Reifdfestigkeit” von Material ist die maximale Belastung, durch Ziehen oder Dehnen des Materials
generiert, der das Material vor dem Reif3en standhalten kann.

Die Prifung ist so konzipiert, dass beurteilt werden kann, ob die grundlegende Festigkeit des
Produktmaterials ausreicht, um sicherzustellen, dass seine Barriereeigenschaften nicht beeintrachtigt
werden. Es handelt sich um eine genormte Textilienpriifung.

Materialien mit mehr als einer Schicht kdnnen bei der Priifung auf die Berstfestigkeit mehrere Bruchstellen
aufweisen, z. B. eine entsprechend jeder Schicht. Um dem Umfang der Anforderung zu entsprechen, wurde
vereinbart, die Leistung des Materials auf der Grundlage des Drucks zu bewerten, der erforderlich ist, um die
Barriere der Probe zu brechen oder zu beeintrachtigen.

17



EN 13795-2:2019 (D)

Der Grenzwert (siehe Tabelle 1) basiert auf der Erfahrung des Herstellers mit Produkten, die am Markt als
fiir klinische Zwecke geeignet scheinen.

In Tabelle 1 sind Grenzwerte fiir die Materialien lediglich im trockenen Zustand angegeben, da von der
Rein-Luft-Kleidung erwartet wird, dass sie von einem Mantel oder einer Schiirze geschiitzt wird, wenn sie
wahrend der Verwendung feuchten Bedingungen ausgesetzt ist.

B.6 Widerstandsfihigkeit gegen Keimpenetration - trocken

Die trockene bakterielle Penetration EN ISO 22612 ist ein Priifverfahren, das zur Simulation der Penetration
bakterientragender Hautschuppen durch textiles Flachengebilde entwickelt wurde.

Diese Priifung stellt Mittel zur Beurteilung der Resistenz gegeniiber der Penetration von bakterientragenden
Partikeln durch Barrierematerialien zur Verfiigung.

Wahrend das Verhaltnis zwischen Kontamination und Infektion komplex ist — eine Kontamination des
operativen Feldes fiihrt nicht notwendigerweise zur Infektion — wird generell zugestimmt, dass
Einrichtungen fiir die Gesundheitsfiirsorge Verfahren beriicksichtigen sollten, um den Gehalt an
luftiibertragenen Partikeln, die Bakterien tragen, in Operationssalen zu senken [25].

Die Haut ist die wichtigste Quelle der luftiibertragenen Kontamination im Operationssaal. Eine Person setzt
etwa 10% Hautpartikel je Minute beim Laufen frei und etwa 10 % davon tragen Bakterien. Aktivitit und
Reibung auf der Haut, z.B. von Kleidung, erhéhen die Verbreitung. Baketerientragende Hautschuppen
werden hauptsachlich vom unteren Teil des Torsos von der menschlichen Kérperflache verbreitet.

Die normale Ablosung menschlicher Hautzellen (Keratinozyten) produziert einzelne Zellen, die etwa 25 um
bis 30um im Durchmesser (hydriert) aufweisen[26]. Whyte und Bailey [27] stellten fest, dass
bakterientragende Hautschuppen durchschnittlich eine Grofle von 20 pum aufweisen, wohingegen
Mackintosh und Kollegen [28] belegten, dass verteilte Hautfragmente einen breiten Grofdenbereich
umfassen, der sich bis auf unter 5 um fiir den kleinsten projizierten Durchmesser (MPD, en: minimum
projected diameter), mit einem Median MPD von etwa 20 um, und mit 7 % bis 10 % Kkleiner als 10 pm
erstreckt. Wenn Hautschuppen durch relativ undurchdringliche Kleidung gelangen, kénnen sie fragmentiert
werden, mit dem Ergebnis, dass mehr als 50 % der bakterientragenden Partikel kleiner als 5 pm sein
konnen.

Die Hautschuppen verhalten sich aerodynamisch als Partikel mit Einheitsdichte und sind etwa 10 pum grof3.
Diese Partikel werden im Operationssaal mit Luftstromen verteilt und siedeln sich auf exponierten
Oberflachen an, dabei kontaminieren sie das sterile Feld und verursachen Infektionen der Eingriffsstelle.

Mikroorganismen, die das Material in trockenem Zustand durchdringen, miissen auf einem physischen
Partikel, zum Beispiel Hautschuppen, getragen werden. In dieser Priifung bestehen die physischen Partikel
aus Talcum, wobei 95 % der Partikel eine Grofde von < 15 um aufweisen miissen. Der Referenz-Talcum
(Finntalc M15) besitzt eine mittlere Partikelgrofle von 4,5 pm, eine maximale Grofde von ungefdhr 17 pum,
und ungefahr 18 % der Partikel sind < 2 pm.

Wahrend der Priifung der Penetration im trockenen Zustand werden Talcum-Partikel durch das zu priifende
Material gesiebt und sporenbildende Bakterien werden als Markerorganismen eingesetzt. Die Priifung dient
zur Messung der Penetration von Staub, z. B. Hautschuppen durch Kleidung und ein Zusammenhang zu
luftiibertragener Verbreitung von Bakterien wurde hergestellt.

Der Grofdenbereich im Priif-Talcum deckt den Bereich von Hautfragmenten ab, die in der Praxis festgestellt
wurden, bis hin zu Partikelgrofien, die kleiner sind als die, die man von Hautfragmentation erwarten wiirde.

Die Penetration in diesem Priifverfahren wird beeinflusst von den physikalischen Eigenschaften der
Materialien, z. B. Porengrofie und Tortuositatsfaktor.
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Der Grenzwert von < 100 KBE (Tabelle 1) basiert auf Ergebnissen von Materialien, die aktuell fiir die
Herstellung von Rein-Luft-Kleidung fiir den klinischen Einsatz verwendet werden, sowohl fiir Einmal- als
auch Mehrweg-Kleidung.

Die Penetration im trockenen Zustand dient der Untersuchung der Fihigkeit des Materials, Ubertragung per
Luft zu verhindern. Diese Priifung ist besonders fiir die Rein-Luft-Kleidung relevant, die dazu bestimmt ist,
Luftiibertragung zu verhindern, wenn sie aus dichten Materialien besteht und entsprechend konzipiert ist.

B.7 Kennzeichnung

Die Anforderungen an die Kennzeichnung sind entsprechend in Abschnitt 13 von AnhangI (grundlegende
Anforderungen) der Richtlinie iiber Medizinprodukte abgedeckt.

B.8 Auswertung

Der Median My wurde als bevorzugte Statistik fiir den Mittelwert gewahlt, aufgrund des geringen

Stichprobenumfangs und der hohen Stabilitit gegeniiber dem Einfluss von Ausreifdern. Infolgedessen

wurden die 25. und 75. Perzentile (Lq und Uq entsprechend) als die Priifstatistiken fiir die Beurteilung der
Konformitat im Vergleich zu den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 gewahlt. Vereinfacht gilt, bei PR ;;,
missen in fiinf Priifreihen die hdochsten vier und in zehn Priifreihen die hochsten acht durchgehen. Die
Priifung zur Bestimmung von L und U in A.3 bietet hierfiir die statistische Rechtfertigung.

Es wurde anerkannt, dass Hersteller und Aufbereiter moglicherweise Mittelwerte und und
Standardabweichungen zum Zwecke der Qualitatssicherung verwenden mdchten, insbesondere dann, wenn
mehr Daten generiert wiirden, die zu besseren Schdtzungen der Populationsstatistiken und zu
zuverlassigeren Erstellungen der Aufbereitungsbedingungen fiihren.

B.9 Entflammbarkeit

Obwohl Rein-Luft-Kleidung keine Entziindungsquelle oder Oxidationsmittel darstellt, konnte sie bei
Ausbruch eines Feuers als Brennstoff dienen. Von Herstellern wird verlangt, Informationen beziiglich der
Brandgefahren in Bezug auf die Nutzung ihrer Produkte zu liefern. Dieses Dokument legt keine weiteren
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG zu Medizinprodukten oder wesentliche

Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 89/686/EWG zu personlicher Schutzausriistung
beziiglich der Entflammbarkeit von Rein-Luft-Kleidung fest.

B.10 Elektrostatische Entladung

CEN/TC 205/WG 14 besprach, ob spezifische Priifungen fiir die elektrostatische Entladung (ESD) in diesem
Dokument notwendig waren.

Nach Riicksprache mit Klinikpersonal, Krankenhaustechnikern, Experten im Bereich elektromedizinische
Ausstattung und elektrostatischen Ingenieuren, merkte WG 14 Folgendes an:

a) Von ESD gehen drei potenzielle Risiken aus:
ESD-Beschadigung an Geraten;
ESD-Entziindung von entziindlichen anésthetischen Wirkstoffen;

ESD-Entziindung von entziindlichen Ddmpfen (insbesondere Alkohol).
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b)

d)

Die Anforderung der elektrostatischen Immunitdit nach IEC60601-1-2:2014 ist 15KkV.
EN 61000-4-2:2009 bietet eine hilfreiche Grafik im informativen Anhang A, in der gezeigt wird, dass
synthetische textile Flachengebilde eine maximale elektrostatische Spannung von 13 kV in Rdumen
ohne Luftfeuchtigkeitskontrolle (bis hin zu 15 % relative Luftfeuchte) generieren kénnen. Daher sollte
die medizinische elektrische Ausstattung, die die neueste Version der EN 60601-1-2 erfiillt, ausreichend
gegen elektrostatische Entladung geschiitzt werden.

Konventionelle Risiken in Verbindung mit entziindlichen andsthetischen Wirkstoffen bestehen in
Krankenhdusern nicht langer, da diese Wirkstoffe durch sicherere Alternativen ersetzt wurden.

Die Verwendung von entziindlichen Fliissigkeiten in OP-Silen ist kontrolliert, da Diathermie nicht
umsetzbar ware, wenn eine Gefahr von Funken ausgehen wiirde. Diathermie stellt ein weitaus héheres
Risiko als ESD dar.

Heutzutage erscheint das theoretische Risiko elektrostatischer Entladung somit gering.

Des Weiteren ist CEN/TC 205/WG 14 nichts hinsichtlich tatsdchlicher Berichte zur Patientensicherheit in
Zusammenhang mit Zwischenféllen durch elektrostatische Entladung bekannt und in Ermangelung solcher
Belege der Ansicht, dass kein Bedarf an der Aufnahme einer ESD-Priifung fiir Rein-Luft-Kleidung in diesem
Dokument besteht.

CEN/TC 205/WG 14 merkt an, dass in Zusammenhang mit statischer Ladung und statischer Entladung
Komfortprobleme beim Anwender bestehen und Hersteller diese bei der Auswahl von Materialien und der
Gestaltung der Produkte berticksichtigen konnen.
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Anhang C
(informativ)

Umweltaspekte

Dieses Dokument bietet Priifverfahren und Leistungsanforderungen fiir die Eigenschaften von
Rein-Luft-Kleidung, die die Beurteilung der Konformitdt mit den entsprechenden grundlegenden
Anforderungen nach Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG zu Medizinprodukten ermdoglicht.

Um die Vielfalt der derzeit verwendeten Techniken zur Herstellung von chirurgischen Textilien und (wenn
zutreffend) deren Aufbereitung wiederzugeben und die technische Entwicklung und Innovation nicht zu
hemmen, sind die in diesem Dokument gestellten Anforderungen in Bezug auf die quantifizierbare Leistung
formuliert, anstatt als eine spezifische technische Gestaltung oder als beschreibende Eigenschaften.

Dieses Dokument legt keine technische Loésung zur Erfiillung der in diesem Dokument gestellten
Anforderungen fest und enthalt daher keine technischen Festlegungen fiir die Herstellung und Aufbereitung
und deren jeweilige Auswirkungen auf die Umwelt. Da dieses Dokument keine Umweltbestimmungen
enthalt, enthalt dieses Dokument keine Umwelt-Checkliste.
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Anhang D
(informativ)

Leitfaden fiir Anwender zur Produktauswahl

D.1 Allgemeines

Die Auswahl und die Verwendung von Rein-Luft-Kleidung fiir spezifische operative Verfahren sollte von der
Risikobeurteilung und dem Qualititsmanagement gedeckt werden und kann lokalen, regionalen oder
nationalen Infektionspraventionssystemen, Leitlinien, Richtlinien oder Verordnungen unterliegen.

D.2 Leistungsstufen

Dieses Dokument fiihrt zwei Leistungsstufen fiir Rein-Luft-Kleidung ein (,Leistungsstufe Standard“ und
sLeistungsstufe Hoch“) und bestitigt damit die Tatsache, dass unterschiedliche Produkte erforderlich sein
kénnen, abhangig von der fiir das Verfahren erforderlichen mikrobiellen Sauberkeit des Operationssaals. Die
Differenzierung der Produkte zwischen ,Leistungsstufe Standard” und , Leistungsstufe Hoch“ basiert auf der
Barriereleistung der Produkte. Bei infektionsanfélligen sauberen Eingriffen sind Luftzdhlungen im
Operationssaal von weniger als 10 KBE/m3 empfohlen [15]. Um dieses Niveau zu erreichen, kann
Rein-Luft-Kleidung der Leistungsstufe Standard in Operationssdlen mit hohem Luftdurchsatz verwendet
werden, in Operationssilen mit einer mittleren Beliiftung, z. B. 0,56 m3/s (dies entspricht
17 Luftaustauschvorgdngen/h in einem mittleren Operationssaal) [32] wird Rein-Luft-Kleidung der
Leistungsstufe Hoch bendtigt, insbesondere wenn die Operation eine hohe Anzahl an anwesenden Personen
verlangt.

ANMERKUNG 1 Einzelheiten zu den Unterschieden in der erforderlichen Barriereleistung sind Tabelle 1 zu
entnehmen.

Durch die Erstellung zweier Leistungsklassen vereinfacht dieses Dokument die Beurteilung der
Barriereleistung von Produkten. Dieses Dokument enthélt keine spezifischen Empfehlungen fiir die Auswahl
der Rein-Luft-Kleidung hinsichtlich der Art des operativen Eingriffs, fiir den das Produkt zu verwenden ist.

Der Anwender sollte die Rein-Luft-Kleidung basierend auf der jeweiligen Leistungsstufe so auswahlen, dass
sie die prognostizierten Herausforderungen des operativen Eingriffs erfiillt (z. B. in Bezug auf die Dauer, die
mechanische Belastung und die Temperatur) sowie die mikrobielle Reinheit des Operationssaal, die fiir den
Eingriff erforderlich ist.

ANMERKUNG 2 In Reinraum-Kleidungssystemen, die vorrangig nicht zur Verwendung als Operationssaal dienen, hat
der Anzug lange Armel, ist als ein Overall konzipiert und wird mit einer Haube und Stoffschuhen getragen. Solche
Kleidungssysteme haben praktische Nachteile, wie beispielsweise Schwierigkeiten bei der Ausfithrung der
Handdesinfektion. Des Weiteren kénnen Kleidungsstiicke, die aus dichten Materialien gefertigt sind, den Komfort des
Tragers beeintrachtigen, insbesondere dann, wenn korperlich schwere und belastende Arbeit, wie umfangreiche
operative Eingriffe, ausgefiihrt werden. Wenn Rein-Luft-Kleidung der Leistungsstufe Hoch erforderlich ist, z.B. in
Operationssalen mit geringem Luftfluss, und der Arzt annimmt, dass der Patient besonders infektionsanfillig ist, kann
ein komplettes Reinraum-Kleidungssystem in Betracht gezogen werden.
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D.3 Funktionelle Gestaltungsaspekte
D.3.1 Grofde
Dieses Dokument umfasst keine Festlegungen fiir die genormte Spezifikation der Grofie von Produkten.

Die Produkte sollten eine ausreichende Grofie und Passform aufweisen, um die Zweckbestimmung der
Rein-Luft-Kleidung zu erfiillen und Sicherheit und Bewegungsfreiheit sicherzustellen. Die Auswahl von
Produkten in geeigneter Grofie fiir die jeweilige Person, liegt in der Verantwortung des Anwenders.

D.3.2 Zubehor

Dieses Dokument enthélt keine spezifischen Festlegungen fiir Zubehor, wie beispielsweise Manschetten oder
Knopfe.

Zubehor braucht damit keine Anforderungen dieses Dokuments erfiillen, und der Anwender sollte das
funktionale Design unter Beriicksichtigung der Anordnung des Zubehors beurteilen, sodass die
Zweckbestimmungen der Produkte nicht beeintrachtigt werden. Der Anwender sollte auch die Qualitat jedes
Zubehors beurteilen, um sicherzustellen, dass die Zweckbestimmungen der Produkte nicht beintrdchtigt
werden.

D.4 Komfort
D.4.1 Allgemeines

Grundlage des Begriffs Komfort sind mehrere unterschiedliche Faktoren, wie die physiologische
Behaglichkeit, die Leichtigkeit der Bewegung in der Kleidung und alles Weitere, was die Arbeitsleistung und
die Zufriedenheit der Person mit dem Produkt beeinflusst und/oder beeintrachtigt. Kleidungsstiicke, die aus
dichten Materialien gefertigt sind, konnen den Komfort des Tragers beeintrachtigen, insbesondere dann,
wenn korperlich schwere und belastende Arbeit, wie umfangreiche operative Eingriffe, ausgefithrt werden.

Der Komfort eines Produkts hdngt von solchen Eigenschaften wie der thermischen Bestdndigkeit, der
Luftdurchlassigkeit, der Widerstandsfahigkeit gegen Wasserdampf, der Drapierfdhigkeit, dem taktilen
Komfort und anderen Eigenschaften, wie Dehnbarkeit, Gewicht, Grofse, Passform, Fasern und Herstellung,
ab.

ANMERKUNG 1 Die Drapierfahigkeit bezieht sich auf die Fahigkeit eines Materials, sich nach einer gegebenen Form
oder einem gegebenen Gegenstand zu formen.

ANMERKUNG 2 Die Widerstandsfahigkeit gegen Wasserdampf ist definiert als die Druckdifferenz des Wasserdampfs
zwischen den beiden Flachen eines Materials, dividiert durch den resultierenden Verdunstung erzeugenden
Warmestrom je Flacheneinheit in Richtung des Gradienten. Der Verdunstung erzeugende Warmestrom kann sowohl aus
diffundierenden als auch aus konvektiven Komponenten bestehen. EN 31092 bietet ein Priifverfahren fiir die Messung
der thermischen Bestidndigkeit und der Widerstandsfahigkeit gegen Wasserdampf im Beharrungszustand.

ANMERKUNG 3 Thermische Bestdndigkeit ist eine Materialeigenschaft, die durch eine thermische Priifpuppe
bestimmt werden kann, um die fiir den thermischen Komfort der Kleidung wichtigen Parameter zu ermitteln.

ANMERKUNG 4 Der taktile Komfort wird auch als Weichheit bezeichnet und hangt stark von der Weichheit der
Fasern und der Techniken der Endaufbereitung ab.

ANMERKUNG 5 Eigenschaften wie Dehnbarkeit, Grof3e, Passform, Gewicht sind messbar.
Eigenschaften, die Unbequemlichkeit verursachen, wie die Neigung zum Knistern, die Weichheit und

Hautreizung sind schwierig zu messen. Die Bewertung sollte Erprobungen der Produkte oder die praktische
Erfahrung als Grundlage haben.
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Bei der Auswahl der Produkte fiir den Einsatz sollte der Anwender den Komfort der Produkte beurteilen, um
wesentliche Einschrankungen der Zweckbestimmung des Produkts auszuschliefen. Es werden
Materialkombinationen und Passformen von Kleidungssystemen (einschliefilich technischer Unterwasche
oder Kleidungsstiicke) gesucht, die die physiologische Belastung wahrend der Arbeit auf ein Minimum
herabsetzen.

D.4.2 Rein-Luft-Kleidung

Der gesamte Komfort von Rein-Luft-Kleidung kann durch eine Vielzahl von Faktoren, wie inD.4.1
angegeben, beeinflusst werden. Zu anderen wichtigen Variablen, die den Komfort beeinflussen koénnen,
gehoren Unterwdsche, gesundheitlicher und korperlicher Zustand, Arbeitsbelastung, geistige
Beanspruchung sowie Umweltbedingungen wie Temperatur, relative Luftfeuchte und der Luftwechsel im
Operationssaal.

Die Wahrnehmung von Komfort ist subjektiv und kann durch einen oder eine Kombination der vorstehend
genannten Faktoren beeinflusst werden.

D.4.3 Praxisversuche
Nicht alle notwendigen Eigenschaften eines Produkts konnen anhand dieses Dokuments gepriift werden. Die
Produkte sollten in praktischen klinischen Situationen gepriift werden, in denen der Endanwender diese

verwenden wird, um sicherzustellen, dass sie hinsichtlich aller wichtigen Aspekte, darunter Funktionalitat
und Komfort, geeignet sind. Die Praxisversuche sollten vor der Auswahl der Produkte beurteilt werden.
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Anhang E
(informativ)

Funktionale Gestaltung

E.1 Allgemeines

Die Literatur zeigt, dass die Hauptverbreitung von bakterientragenden Partikeln aus dem unteren Teil des
Torsos stammt und dass Madnner mehr solche Partikel verbreiten als Frauen [27]. Hautschuppen, die
Mikroorganismen tragen, haben eine mittlere dquivalente Partikelgrofie von etwa 10 um bis 12 um.
Hautschuppen werden beim Durchdringen von Bekleidungsmaterialien in kleinere Partikel fragmentiert.
Diese Partikel werden vom Korper tiber Bewegungen und iiber Konvektion durch Kérperwarme verteilt.
Wenn das Material der getragenen Kleidung dicht ist, wie von diesem Dokument fiir die Rein-Luft-Kleidung
verlangt wird, werden Bakterien iiber die Offnungen fiir Kopf, Arme und Fiife verbreitet [29]. Offnungen fiir
Arme und Fiifse missen daher durch Armmanschetten geschlossen werden oder durch dhnliche Losungen,
die ein guten Verschluss gewahren. Es sollte eine Schutzhaube getragen werden, die an der offenen Stelle im
Nacken angesteckt ist. Wenn die Kleidung aus Hemd und Hose besteht, sollte das Hemd in die Hose gesteckt
werden oder mit einer dicht schliefRenden Manschette an der Hiifte konzipiert sein.

Rein-Luft-Kleidung mit der Leistungsstufe Standard sollte wie oben aufgefiihrt gestaltet sein und aus
Materialien bestehen, die die Anforderungen in Tabelle 1 erfiillen.

Rein-Luft-Kleidung mit der Leistungsstufe Hoch sollte wie oben aufgefiihrt gestaltet sein und aus
Materialien bestehen, die die Anforderungen in Tabelle 1 erfiillen.

ANMERKUNG  In Reinraum-Kleidungssystemen, die vorrangig nicht zur Verwendung als Operationssaal dienen, muss
der Anzug lange Armel haben, als ein Overall konzipiert sein und muss mit einer Haube und Stoffschuhen getragen
werden.

Um die Gestaltung und das Material von Rein-Luft-Kleidung zu priifen, kdnnen Verteilungsexperimente
durchgefiihrt werden. Rein-Luft-Kleidung ist dazu bestimmt, die Verteilung von bakterientragenden
Partikeln auf akzeptable Werte zu senken, gemessen als Quellstarke, in einer Umgebung mit definierter
Beliiftung. Die Priifungen kénnen einer Dispersionskammer oder in Operationssidlen wahrend klinischer
oder simulierter genormter chirurgischer Eingriffe (siehe unten) durchgefiihrt werden. Die Priifung in der
Dispersionskammer ist nicht empfindlich genug, um geringfiigige Anderungen in der Gestaltung und beim
Zubehor zu beurteilen, wie beispielsweise das Tragen einer Gesichtsmaske oder nicht, kdnnten jedoch die
Bedeutung von Qualitdt und Gestaltung der Kopfbedeckungen belegen.

Wenn Ausfithrungen miteinander verglichen werden, sollten diese aus demselben Material sein. Wenn die
Penetration im trockenen Zustand und die Partikelpenetration eines Materials mit der Quellstarke in der
Dispersionskammer ins Verhéltnis gesetzt wird, sollte die gleiche Ausfiihrung in den fiir die Testpersonen
richtigen Groéfien gepriift werden.

E.2 Priifverfahren fiir Quellstirke

E.2.1 Dispersionskammer

Eine Dispersionskammer (oder ,Body Box") ist eine qualifizierte/validierte Kammer mit einem Umfang von
etwa 2m? mit luftdicht versiegelten Winden und Tiren und einem spezifizierten Einlass an

HEPA-gefilterter Luft bei positivem Druck (=10 Pa) und kontrolliertem Auslass (siehe Bild E.1). Eine
Beschreibung einer Dispersionskammer ist in [30] gegeben.
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1\

Legende

1 HEPA-Filter

2 Umkleidebereich
3  Body Box

4  Abluftgeblase

Bild E.1 — Dispersionskammer (iibernommen von [30])
Die Testperson ist mannlich, 20 Jahre bis 50 Jahre alt, ohne sichtbare Hauterkrankung.

Die Testperson absolviert einen Priifzyklus bestehend aus genormten Bewegungsreihen fiir den Zeitraum
von 10 min [30].

E.2.2 Operationssaal

Praktische Priifungen der Rein-Luft-Kleidung kénnen auch in einem Operationssaal mit einer bekannten
Anzahl an Menschen und bekanntem Luftfluss durchgefiihrt werden. Die Quellstiarke je Person betragt dann
etwa die Halfte der in einer Priifkammer gemessenen.

Messungen in einem Operationssaal mit bekanntem Luftdurchfluss sollten in 10 Hiiftgelenkersatz-
operationen durchgefiihrt werden, mit 5 bis 10 Personen, die alle dieselbe Art Rein-Luft-Kleidung tragen.
Wihrend jedes Verfahrens sind >5 aktive Luftprobenahmen, jede Probe 0,5m3bis1m3 Luft, sollte
durchgefiihrt werden. Die Messung ist nach dem Schnitt und vor dem Verschlieffen der Wunde
durchzufiihren. Die Priifergebnisse sind als Quellstarke je Person zu berichten (Mittelwert/Median und
Min-Max-Werte). Die Hiiftgelenkersatzoperationen konnen klinisch oder simuliert sein [31].

E.2.3 Messung bakterientragender luftiibertragener Partikel

Aktive Luftprobenahme 0,05 m3/min bis 0,1 m3/min, mit 50 % Deposition fiir 4quivalente aerodynamische
Partikelgrofie < 2 um. Einzelheiten der Probenahmetechniken sind in [32] gegeben.

E.2.4 Quellstirke

Die Quellstarke ist definiert als die Anzahl der bakterientragenden Partikel (KBE), die je Sekunde von einer
Person, die spezielle Kleidung tragt, abgegeben werden. Die Quellstirke hiangt von der Gestaltung eines
Kleidungsstiickes und dem verwendeten Material, aber auch vom Trager und der Art der durchgefiihrten
Aktivitdt ab. Die Messungen konnen in einer Dispersionskammer (siehe oben) und in simulierten oder
klinischen operativen Eingriffen durchgefiihrt werden.
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E.3 Verwendung der Quellstairkenmessungen

Die Quellstdarke ist eine Ndherung basierend auf 20 Messungen in einer Dispersionskammer, mit fiinf
mannlichen Testpersonen, die alle eine genormte Ubung vier Mal an unterschiedlichen Tagen ausfiihren.
Diese ermoglicht die Klassifizierung von Produkten in breite Gruppen, jedoch mit einer Grauzone
dazwischen. Die Messung in Operationssdlen kann fiir die klinische Beurteilung der Produkte verwendet
werden, um zu sehen, ob das Produkt in einer gegebenen Umgebung die gewiinschte mikrobielle
Luftreinheit bietet (siehe Bild E.2) [32].

In den meisten Operationssdlen ist die Beliiftung aufgrund des Einlasses und den vorhandenen
Warmequellen (Beleuchtungen und andere Gerdte, Menschen) turbulent. Folgende Gleichung kann
verwendet werden, um zu entscheiden, welche Art von Kleidung in einem Raum mit einem gegebenen
Luftstrom und einer gegebenen Anzahl an Personen benétigt wird [32].

Q= (nxqs)/c (E1)
Dabei ist:
¢ die Konzentration, gemessen in KBE/m?3;

Q der Luftstrom, gemessen in m3/s;

qs die Quellstarke, berechnet in KBE/s;

n die Anzahl der Personen.

Um die Quellstirke einer bekannten Anzahl an Personen zu ermitteln, die eine Art von Kleidung in einem
Raum mit bekannter Beliiftung tragen, ware die Gleichung

qs = (cxQ)/n (E.2)

Die Beliiftung kann gemessen werden als Luftaustausch/h oder als m3/s. Ein Raum mit einer Grundfliche
von 30 m2, einer Hohe von 3,5 m, und somit einem Umfang von 105 m3, und 19 Luftaustauschzyklen/h in
gingiger Bauform, wire dann mit 2 000 m3/h oder 0,56 m3/s beliiftet.

Der stabile Zustand der KBE/m3 (c¢) hingt von der Anzahl der anwesenden Personen (n), den von ihnen
verteilten bakterientragenden Partikeln, der Quellstarke (ss), KBE/s (q5) und dem reinen Luftfluss in den

Operationssaal m3/s (Q) ab. Er ist von der GréfRe des Raumes unabhingig und wird wie folgt berechnet:

¢ =(nx45)/Q (E3)

Luftzahlungen von 10KBE/m3 oder weniger sind wihrend operativer Eingriffe fiir saubere,
infektionsanfdllige Operationen erforderlich. Die Gleichung kann verwendet werden, um vorherzusagen,
welche Luftdurchflussraten und welche Art von Kleidung fiir diese Stufe an Luftreinheit notwendig sind.
Bild E.2 zeigt einige Beispiele.
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Legende

1  Quellstarke 1 KBE/s

2 Quellstarke 1,5 KBE/s

3 Quellstarke 5 KBE/s

X  Anzahl der Personen im Raum
Y Luftfluss m3/s

Bild E.2 — Grafische Darstellung der Quellstirke, die benétigt wird, um 10 KBE/m3 in
Operationssilen mit unterschiedlichem Luftfluss und unterschiedlicher Anzahl von Personen
zu erreichen

Genormte Rein-Luft-Kleidung bietet eine Quellstarke von 2,5 KBE/s bis 3,5 KBE/s in der Dispersionskammer
und 1KBE/s bis 2KBE/s im Operationssaal. Rein-Luft-Kleidung der Leistungsstufe Hoch bietet eine
Quellstédrke von 0,5 KBE/s bis 1,5 KBE/s in der Dispersionskammer und < 1 KBE/s im Operationssaal. Die
Begriindung fiir die Differenz in der Quellstirke derselben Kleidung zwischen der Kammer und dem
Operationssaal ist, dass Bewegungen in der Kammer kréaftiger sind als die im Operationssaal; aufierdem sind
die Testpersonen im Operationssaal meist weiblich und verteilen daher weniger Haut-Mikroorganismen als
die méannlichen Testpersonen in der Kammer [34]. Weitere Studien sind notwendig, um das Verhaltnis
zwischen Penetration im trockenen Zustand und Quellstarke zu erarbeiten [35].

Weitere Informationen sind den Literaturhinweisen [36], [37], [38] und [39] zu entnehmen.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie
93/42/EWG [1993 Amtsblatt L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages ,M/295 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten”
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfilllung der grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.Juni 1993 fiir Medizinprodukte bereitzustellen [1993
Amtsblatt L 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen
EFTA-Vorschriften.

ANMERKUNG1  Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geandert durch die Richtlinie
2007/47/EC stehen. Dies bedeutet, dass, gemafi dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich verringert, ,minimiert” oder
»ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen 1,2,5,6,7,8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3  Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie
nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der Richtlinie
93/42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Grundlegende Anforderungen | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) Erlduterung(en)/
der Richtlinie 93/42 /EWG dieser Europaischen Norm Anmerkung(en)

abgedeckt fiir Reinheit (Keim-
8.1, nur erster Satz 4,A2.1,A.2.5 belastung) und Keimpenetration
im trockenen Zustand

abgedeckt fiir Berstfestigkeit
9.2, nur zweiter Anstrich 4,A.23und A.2.4 (trocken) und Reifdfestigkeit
(trocken)

abgedeckt fiir die Haufigkeit der

13.6 h), nur erster Absatz 6.2 Wiederverwendung

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europiischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméfiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veréffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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