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AA M I  S t a n d a rd  

T h i s  As s o c i a ti o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s tru m e n t a ti o n  ( AAM I )  s t a n d a rd  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f t h o s e  

s u b s t a n ti a l l y  c o n c e rn e d  w i t h  i ts  s c o p e  a n d  p ro v i s i o n s .  T h e  e x i s t e n c e  o f a n  AAM I  s t a n d a rd  d o e s  n o t i n  a n y  re s p e c t 

p re c l u d e  a n y o n e ,  w h e th e r t h e y  h a v e  a p p ro v e d  t h e  s t a n d a rd  o r n o t ,  fro m  m a n u fa c t u ri n g ,  m a rke t i n g ,  p u rch a s i n g ,  o r u s i n g  

p ro d u c t s ,  p ro c e s s e s ,  o r p ro c e d u re s  n o t  c o n fo rm i n g  to  t h e  s ta n d a rd .  AAM I  s t a n d a rd s  a re  s u b j e c t  t o  p e ri o d i c  re v i e w ,  a n d  

u s e rs  a re  c a u t i o n e d  t o  o b t a i n  th e  l a t e s t e d i t i o n s .  

C A U T I O N  N O T I C E :  T h i s  AAM I  s t a n d a rd  m a y  b e  re v i s e d  o r wi t h d ra w n  a t  a n y  t i m e .  AAM I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t  a c t i o n  

b e  t a k e n  t o  re a ffi rm ,  re v i s e ,  o r w i t h d ra w  t h i s  s t a n d a rd  n o  l a te r t h a n  fi v e  y e a rs  fro m  th e  d a te  o f p u b l i c a t i o n .  I n te re s t e d  

p a rt i e s  m a y  o b ta i n  c u rre n t  i n fo rm a t i o n  o n  a l l  AAM I  s ta n d a rd s  b y  c a l l i n g  o r w ri ti n g  AAM I .  

Al l  AAM I  s ta n d a rd s ,  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e s ,  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  re p o rts ,  a n d  o t h e r t y p e s  o f t e c h n i c a l  d o c u m e n ts  
d e v e l o p e d  b y  AAM I  a re  v o l u n ta ry ,  a n d  t h e i r a p p l i c a t i o n  i s  s o l e l y  w i th i n  t h e  d i s c re t i o n  a n d  p ro fe s s i o n a l  j u d g m e n t  o f t h e  
u s e r o f th e  d o c u m e n t .  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n t a ry  te c h n i c a l  d o c u m e n ts  a re  a d o p te d  b y  g o v e rn m e n t  re g u l a t o ry  a g e n c i e s  o r 
p ro c u re m e n t  a u t h o ri t i e s ,  i n  w h i c h  c a s e  t h e  a d o p ti n g  a g e n c y  i s  re s p o n s i b l e  fo r e n fo rc e m e n t o f i ts  ru l e s  a n d  re g u l a t i o n s .  
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w o rk i n g  w i t h  As p e n  S u rg i c a l  o n  h i s  a s s i s ta n c e  a n d  e ffo rt s  i n  a d v a n c i n g  t h e  p ro g re s s i o n  o f th e  d o c u m e n t  t o  
d e v e l o p m e n t .   
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F o re w o rd  

T h e  fo l l o w i n g  v e rb a l  fo rm s  a re  u s e d  wi t h i n  AAM I  d o c u m e n t s  to  d i s t i n g u i s h  re q u i re m e n t s  fro m  o t h e r t y p e s  o f p ro v i s i o n s  

i n  t h e  d o c u m e n t :   

 “ s h a l l ”  a n d  “ s h a l l  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  re q u i re m e n ts ;   

 “ s h o u l d ”  a n d  “ s h o u l d  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  re c o m m e n d a ti o n s ;  

 “ m a y ”  a n d  “ m a y  n o t ”  a re  u s e d  t o  e xp re s s  p e rm i s s i o n ;  

 “ c a n ”  a n d  “ c a n n o t ”  a re  u s e d  a s  s ta t e m e n ts  o f p o s s i b i l i t y  o r c a p a b i l i ty ;  

 “ m i g h t ”  a n d  “ m i g h t n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  p o s s i b i l i ty ;  

 “ m u s t”  i s  u s e d  fo r e x t e rn a l  c o n s t ra i n t s  o r o b l i g a t i o n s  d e fi n e d  o u t s i d e  th e  d o cu m e n t ;  “ m u s t ”  i s  n o t a n  a l t e rn a t i v e  

fo r “ s h a l l . ”  

S u g g e s t i o n s  fo r i m p ro v i n g  th i s  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  re p o rt  a re  i n v i te d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  

s e n t  t o  S t a n d a rd s ,  AAM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i t e  3 0 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A 2 2 2 0 3  o r s ta n d a rd s @ a a m i . o rg .   
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I n t ro d u c t i o n  

T h i s  s t a n d a rd  w a s  d e v e l o p e d  b y  t h e  AAM I  P ro te c ti v e  B a rri e rs  C o m m i t t e e  a n d  e s ta b l i s h e s  a  c l a s s i fi c a t i o n  s y s t e m  a n d  

t h e  a s s o c i a t e d  m i n i m u m  re q u i re m e n t s  fo r t h e  l i q u i d  b a rri e r p e rfo rm a n c e  o f p ro t e c ti v e  a p p a re l  a n d  d ra p e s  b a s e d  o n  

i n d u s t ry - a c c e p te d  te s t  m e t h o d s .  I t  i s  i n t e n d e d  t o  a s s i s t  m a n u fa c tu re rs  i n  te s ti n g  a n d  l a b e l i n g  t h e i r d e v i c e s  s o  h e a l th  

c a re  p e rs o n n e l  c a n  m a k e  m o re  i n fo rm e d  d e c i s i o n s  w h e n  s e l e c t i n g  t h e  a p p ro p ri a t e  p ro d u c t fo r t h e  a n ti c i p a te d  ta s k  a t 

h a n d .  

P ro t e c ti v e  a p p a re l  i s  w o rn  b y  h e a l t h  c a re  wo rk e rs  t o  h e l p  p re s e rv e  th e  i n t e g ri t y  o f t h e  s t e ri l e  fi e l d  a n d  i n h i b i t  t h e  t ra n s fe r 

o f b l o o d ,  b o d y  fl u i d s ,  o t h e r p o te n t i a l l y  i n fe c t i o u s  m a te ri a l s  ( O P I M ) ,  a n d  a s s o c i a t e d  m i c ro o rg a n i s m s .  D ra p e s  a n d  d ra p e  

a c ce s s o ri e s  a re  a l s o  i n t e n d e d  t o  i n h i b i t  t h e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  b o d y  fl u i d s ,  a n d  O P I M .  D ra p e s  a n d  d ra p e  

a c ce s s o ri e s  a re  u s e d  a s  p ro t e c t i v e  p a t i e n t  c o v e ri n g s  t o  i s o l a te  a  s i t e  o f s u rg i c a l  i n c i s i o n  fro m  m i c ro b i a l  a n d  o t h e r c ro s s -

c o n ta m i n a t i o n .  

I n  t h e  U n i t e d  S t a t e s ,  s u rg i c a l  a p p a re l ,  s u rg i c a l  d ra p e s ,  a n d  d ra p e  a c c e s s o ri e s  a re  m e d i ca l  d e v i c e s  a n d ,  u n d e r t h e  

F o o d ,  D ru g ,  a n d  C o s m e t i c  Ac t ,  a s  a m e n d e d  b y  th e  M e d i c a l  D e v i c e  Am e n d m e n t s  o f M a y 2 8 ,  1 9 7 6 ,  a re  s u b j e c t t o  

re g u l a t i o n  b y  th e  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra ti o n  ( F D A) ,  i n c l u d i n g  b u t  n o t  l i m i t e d  to  F D A re q u i re m e n t s  fo r p re m a rk e t 

n o t i fi c a t i o n  ( s e c t i o n  5 1 0 ( k )  o f t h e  Ac t)  a n d  m e d i c a l  d e v i c e  re p o rt i n g .  B a rri e r e ffi c a c y  h a s  l o n g  b e e n  re c o g n i z e d  a s  

i m p o rt a n t i n  h e l p i n g  t o  p re v e n t  i n fe c ti o n s  a n d  i s  n o w  m a n d a t e d  b y  O c c u p a ti o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n  

( O S H A)  re g u l a t i o n s  l i m i ti n g  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 )  [ 1 0 ] .  S e e  a l s o  t h e  

C e n t e rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  a n d  P re v e n ti o n ’ s  ( C D C ’ s )  G u i d e l i n e  fo r t h e  p re v e n t i o n  o f s u rg i c a l  s i t e  i n fe c t i o n  ( C D C ,  1 9 9 9  

[ 1 1 ] ) .  

S u rg i c a l  g o w n s ,  o t h e r p ro te c ti v e  a p p a re l ,  s u rg i c a l  d ra p e s ,  a n d  d ra p e  a c c e s s o ri e s  a re  d e v i c e s  i n t e n d e d  t o  p ro m o t e  

i n fe c t i o n  c o n t ro l  p ra c t i c e s  a n d  h e l p  p ro t e c t  p a t i e n t s  a n d  h e a l t h  c a re  w o rke rs .  T h i s  s t a n d a rd  i s  b a s e d  o n  ke y b a rri e r 

p e rfo rm a n c e  t e s ts  t h a t  a re  u s e d  t o  c l a s s i fy  t h e  s u b j e c t  p ro d u ct s  i n to  l e v e l s  o f p e rfo rm a n c e .  Kn o w l e d g e  o f th e s e  d e fi n e d  

l e v e l s  o f p e rfo rm a n c e  wi l l  a l l o w  i n fo rm e d  a n d  c o n s i s t e n t  c h o i c e s  a b o u t  t h e  t y p e  o f p ro te c ti v e  p ro d u c t n e c e s s a ry  fo r t h e  

s i t u a t i o n  a t  h a n d .  

T h i s  i s  t h e  t h i rd  e d i t i o n  o f L iq uid b a rrie r p e rfo rm a n ce  a n d cla s s ifica tio n  o f p ro te c tive  a p p a re l a n d dra p e s in te n de d fo r 

us e  in  h e a lth  ca re  fa cilitie s ,  w h i c h  wa s  fi rs t p u b l i s h e d  a s  a n  Am e ri c a n  N a t i o n a l  S t a n d a rd  i n  2 0 0 3 .  I n  c o m p a ri s o n  t o  t h e  

s e co n d  e d i t i o n ,  th e  m o s t  s i g n i fi c a n t re v i s i o n s  a re  e x p a n s i o n  o f t h e  s co p e  t o  i n c l u d e  a d d i t i o n a l  ty p e s  o f p e rs o n a l  

p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t .  

AAM I  a n d  AN S I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t s ta n d a rd s  b e  re v i e w e d  e v e ry  fi v e  y e a rs  a n d ,  i f n e c e s s a ry ,  re v i s e d  t o  re fl e c t 

t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  t h a t  m a y  h a v e  o c c u rre d  s i n ce  p u b l i c a t i o n .  

T h e  c o n c e p t s  i n c o rp o ra t e d  i n  th i s  s t a n d a rd  s h o u l d  n o t  b e  c o n s i d e re d  i n fl e x i b l e  o r s t a ti c .  T h i s  s ta n d a rd ,  l i k e  a n y  o th e r,  

m u s t b e  re v i e w e d  a n d  u p d a te d  p e ri o d i c a l l y  t o  a s s i m i l a t e  p ro g re s s i v e  t e c h n o l o g i c a l  d e v e l o p m e n ts .  T o  re m a i n  re l e v a n t ,  

i t  m u s t  b e  m o d i fi e d  a s  t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  a re  m a d e  a n d  a s  n e w  d a ta  c o m e s  to  l i g h t .  

S u g g e s t i o n s  fo r i m p ro v i n g  t h i s  s t a n d a rd  a re  i n v i te d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t  t o  S ta n d a rd s  

D e p a rt m e n t ,  A AM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i te  3 0 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A 2 2 2 0 3 .  

N O T E  T h i s  fo re w o rd  d o e s  n o t  c o n t a i n  p ro v i s i o n s  o f th e  Am e ri c a n  N a t i o n a l  S t a n d a rd  AN S I /AAM I  P B 7 0 : 2 0 2 2 ,  L iq uid 
b a rrie r p e rfo rm a n ce  a n d cla s s ific a tio n  o f p ro te ctive  a p p a re l a n d dra p e s  in te n de d fo r u s e  in  h e a lth  ca re  fa cilitie s ,  b u t  i t 
d o e s  p ro v i d e  i m p o rta n t  i n fo rm a t i o n  a b o u t  t h e  d e v e l o p m e n t a n d  i n t e n d e d  u s e  o f t h e  d o c u m e n t .  
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Am e ri c a n  N a t i o n a l  S ta n d a rd  A N S I / A A M I  P B 7 0 : 2 0 2 2  

L i q u i d  b a rri e r p e rfo rm a n c e  a n d  c l a s s i fi c a t i o n  o f 

p ro t e c t i v e  a p p a re l  a n d  d ra p e s  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  

h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  

1  S c o p e  

1 . 1  G e n e ra l  

T h i s  s ta n d a rd  e s t a b l i s h e s  m i n i m u m  b a rri e r p e rfo rm a n c e  re q u i re m e n t s ,  a  c l a s s i fi c a t i o n  s y s te m ,  a n d  a s s o c i a t e d  l a b e l i n g  

re q u i re m e n t s  fo r p ro t e c t i v e  a p p a re l ,  s u rg i c a l  d ra p e s ,  a n d  d ra p e  a c c e s s o ri e s  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i ti e s .  

1 . 2  I n c l u s i o n s  

T h i s  s t a n d a rd  c o v e rs  s u rg i c a l  d ra p e s ,  d ra p e  a c c e s s o ri e s ,  a n d  a l l  t y p e s  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  t h a t  a re  l a b e l e d  w i th  l i q u i d  

b a rri e r c l a i m s  o r l i q u i d  b o rn e  m i c ro b i a l  b a rri e r c l a i m s  th a t  a re  n o t  s p e c i fi c a l l y  e x cl u d e d  i n  1 . 3  ( e . g . ,  s i n g l e - u s e  a n d  

m u l ti p l e - u s e  s u rg i c a l  g o wn s ,  i s o l a t i o n  g o wn s ,  o t h e r g o wn s ,  o t h e r t y p e s  o f o p e n  b a c k g o wn s  i n c l u d i n g  o v e r t h e  h e a d  

g o w n s ,  d e c o n t a m i n a ti o n  a t ti re ,  a p ro n s ,  t o g a ,  p ro t e c t i v e  h e a d w e a r s u ch  a s  h a t s  a n d  c a p s ,  h o o d s ,  fo o t w e a r c o v e rs ,  

s l e e v e s ,  a n d  l a b o ra to ry  a t t i re ) .  S o m e  o f t h e s e  d e v i c e s  a re  re g u l a te d  b y  t h e  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra ti o n  ( F D A)  

a s  m e d i c a l  d e v i c e s  u n d e r 2 1  C F R  8 7 8 .   

N O T E  1  S u rg i c a l  a p p a re l  i s  c l a s s i fi e d  b y  t h e  F D A u n d e r 2 1  C F R 8 7 8 . 4 0 4 0 ,  a n d  s u rg i c a l  d ra p e s  a n d  d ra p e  a c c e s s o ri e s  a re  c l a s s i fi e d  

u n d e r 2 1  C F R  8 7 8 . 4 3 7 0 .  

N O T E  2  I s o l a t i o n  g o wn s  a re  c l a s s i fi e d  b y  th e  F D A  u n d e r 2 1  C F R  8 7 8 . 4 0 4 0 .  

N O T E  3  F o r a d d i t i o n a l  i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  t h e  s c o p e  o f t h i s  s t a n d a rd ,  s e e  A n n e x  A ,  A. 1 . 1  a n d  A. 1 . 2 .  O t h e r i n fo rm a t i v e  a n n e x e s  

a re  a l s o  i n c l u d e d  i n  t h i s  s t a n d a rd .  

1 . 3  E x c l u s i o n s  

T h i s  s t a n d a rd  d o e s  n o t  c o v e r th e  fo l l o w i n g :  

a )  p ro t e c t i v e  a p p a re l  fo r th e  h a n d s ,  s u c h  a s  s u rg i c a l  g l o v e s ,  p a t i e n t  e x a m i n a t i o n  g l o v e s ,  a n d  o t h e r m e d i c a l  

g l o v e s ;  

b )  p ro t e c t i v e  a p p a re l  fo r th e  fa c e ,  a n d  e y e s ,  s u c h  a s  g o g g l e s ,  n o n - i n te g ra te d  fa c e  s h i e l d s ,  s u rg i c a l  m a s k s ,  a n d  

n o n - i n t e g ra t e d  re s p i ra to rs ;  

c )  o t h e r t y p e s  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  w o rn  b y  h e a l th  c a re  p e rs o n n e l  th a t i s  n o t  i n t e n d e d  o r l a b e l e d  a s  a  b a rri e r to  

l i q u i d  o r m i c ro o rg a n i s m s ;  

d )  a b s o rb e n t o p e ra t i n g  ro o m  ( O R)  t o w e l s ;  

e )  a l l  o f t h e  re q u i re m e n ts  n e c e s s a ry  t o  e n s u re  th e  s a fe ty  a n d  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  p ro d u c ts  w i t h i n  th e  s c o p e  o f 

t h i s  s t a n d a rd ;  

f)  t h e  i n t e rfa c e s  b e t w e e n  p ro d u c t s ,  s u ch  a s  t h e  g o w n /g l o v e  i n te rfa c e ;  

g )  a l l  o f t h e  l a b e l i n g  o r o t h e r i n fo rm a t i o n  th a t  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  m i g h t d e e m  n e ce s s a ry  o r d e s i ra b l e  i n  p ro d u c t 

s e l e c t i o n ;  
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h )  p ro t e c t i o n  fro m  d ry  p a rt i c u l a t e  a n d  d ry  m i c ro b i a l  p e n e t ra t i o n ;  

i )  p ro t e c t i o n  fro m  g a s  p e rm e a t i o n ;  

j )  m a n u fa c tu ri n g ,  q u a l i t y  a s s u ra n c e ,  o r p u rc h a s i n g  s p e c i fi c a t i o n s ;  

k )  c ri t e ri a  fo r e v a l u a t i n g  e x p e ri m e n t a l  p ro d u c ts ;   

l )  g u i d a n c e  fo r p ro p e rl y h a n d l i n g ,  p ro ce s s i n g ,  o r p re p a ri n g  p ro d u c t s  fo r re u s e  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s ;  o r 

N O T E  F o r g u i d e l i n e s  o n  t h e  p ro c e s s i n g  o f m u l t i p l e - u s e  s u rg i c a l  t e x ti l e  p ro d u c ts ,  re fe r t o  A N S I /A AM I  S T 6 5 ,  Proce ss in g of re us a b le  

s urgica l te xtile s fo r us e  in  h e a lth  ca re  fa c ilitie s .  

m )  a s s e s s m e n t  o f a n ti m i c ro b i a l  p ro p e rt i e s .  

2  N o rm a t i v e  re fe re n c e s  

T h e  fo l l o w i n g  d o c u m e n t s  c o n t a i n  p ro v i s i o n s  t h a t ,  t h ro u g h  re fe re n c e  i n  t h i s  s t a n d a rd ,  c o n s ti t u t e  p ro v i s i o n s  o f th i s  

s t a n d a rd .  At  t h e  t i m e  o f p u b l i ca t i o n ,  t h e  e d i t i o n s  i n d i c a t e d  w e re  v a l i d .  Al l  s t a n d a rd s  a re  s u b j e c t  t o  re v i s i o n ,  a n d  u s e rs  

o f t h i s  Am e ri ca n  N a t i o n a l  S t a n d a rd  a re  e n c o u ra g e d  t o  i n v e s t i g a t e  t h e  p o s s i b i l i ty  o f a p p l y i n g  t h e  m o s t  re c e n t  e d i ti o n s  o f 

t h e  s t a n d a rd s  i n d i ca t e d  b e l o w .  

AAT C C  4 2 ,  Wa te r re s is ta n ce :  Im p a c t p e n e tra tio n  te s t 

AAT C C  1 2 7 ,  Wa te r re s is ta n ce :  Hydro s ta tic p re ss u re  te s t 

AS T M  F 1 6 7 0 ,  Sta n da rd te st m e th o d fo r re sis ta n ce  o f m a te ria ls  us e d in  p ro te ctive  clo th in g to  p e n e tra tio n  b y syn th e tic 

b lo o d 

AS T M  F 1 6 7 1 ,  Sta n da rd te s t m e th o d fo r re s is ta n c e  o f m a te ria ls us e d in  p ro te ctive  clo th in g to  p e n e tra tio n  b y b lo o d-

b o rn e  p a th o ge n s  us in g Ph i-X1 74  b a c te rio p h a ge  p e n e tra tio n  a s  a  te s t sys te m  

3  D e fi n i t i o n s  

F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o cu m e n t ,  t h e  fo l l o w i n g  t e rm s  a n d  d e fi n i t i o n s  a p p l y .   

3 . 1  
a c c e p t a b l e  q u a l i ty  l e v e l   
AQ L  
fo r a  c o n t i n u e d  s e ri e s  o f l o ts ,  th e  q u a l i ty  l e v e l  th a t  fo r th e  p u rp o s e  o f s a m p l i n g  i n s p e ct i o n  i s  t h e  l i m i t  o f a  s a t i s fa c t o ry  
p ro c e s s  a v e ra g e  

N o t e  t o  e n t ry :  A Q L  d e fi n e s  a  p ro d u c e r' s  p ro t e c ti o n  l e v e l  i n  t h e  s e n s e  t h a t  a  l o t  a t  t h e  s t a t e d  A Q L  h a s  a  h i g h  p ro b a b i l i t y o f 

a c c e p t a n c e  a n d  t h e re fo re  a  l o w p ro b a b i l i t y  o f re j e c t i o n .  

3 . 2  
b a c t e ri o p h a g e  
t y p e  o f v i ru s  t h a t  i n fe c t s  o n l y  b a c t e ri a  

N o t e  t o  e n t ry :  A  b a c t e ri o p h a g e  c a u s e s  l y s i s  o f h o s t  b a c t e ri a  b y  m u l t i p l y i n g  w i th i n  t h e  b a c t e ri a l  c e l l ,  u s i n g  t h e  b a c t e ri a l  c e l l  

m e t a b o l i s m  fo r g ro w t h  a n d  d e v e l o p m e n t .  R a p i d  g ro w t h  c a u s e s  t h e  b a c t e ri a l  c e l l  t o  b u rs t,  wh i c h  re l e a s e s  m a n y  m o re  

b a c t e ri o p h a g e  v i ru s e s  c a p a b l e  o f d e s t ro y i n g  s i m i l a r b a c t e ri a  ( s e e  a l s o  O ’ T o o l e ,  1 9 9 7 ) .  

3 . 3  
b a rri e r p ro p e rt i e s  
a b i l i t y  o f a  p ro t e c t i v e  p ro d u c t  to  re s i s t  th e  p e n e t ra t i o n  o f l i q u i d s  a n d  l i q u i d  b o rn e  m i c ro o rg a n i s m s  u n d e r t e s t  c o n d i ti o n s .   

N o t e  t o  e n t ry :  F o r p u rp o s e s  o f t h i s  s t a n d a rd ,  l e v e l s  o f b a rri e r p e rfo rm a n c e  a re  d e fi n e d  a n d  c l a s s i fi e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  b a rri e r 

p ro p e rt i e s  o f t h e  c ri t i c a l  z o n e .  S e e  T a b l e  1 .  
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3 . 4  
b i n d i n g  
m a t e ri a l  u s e d  t o  c o v e r a  ra w  e d g e  ( e . g . ,  a t  t h e  n e c k  a re a )  i n  l i e u  o f h e m m i n g  

3 . 5  
b l o o d - b o rn e  p a t h o g e n  
i n fe c t i o u s  b a c t e ri u m ,  v i ru s ,  o r o t h e r d i s e a s e - i n d u c i n g  m i c ro b e  c a rri e d  i n  b l o o d  o r o t h e r b o d y  fl u i d s  

N o t e  t o  e n t ry :  E x a m p l e s  o f b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s  i n c l u d e  t h e  h e p a t i t i s  B  v i ru s  ( H B V ) ,  h e p a t i t i s  C  v i ru s  ( H C V ) ,  a n d  h u m a n  

i m m u n o d e fi c i e n c y  v i ru s  ( H I V ) .  

3 . 6  
b o d y  fl u i d  
a n y  l i q u i d  p ro d u c e d  ( s e c re te d  o r e xc re te d )  b y  t h e  b o d y  

N o t e  t o  e n t ry :  F o r p u rp o s e s  o f t h i s  s t a n d a rd ,  b o d y  fl u i d s  i n c l u d e  t h o s e  l i q u i d s  p o te n t i a l l y  i n fe c t e d  wi t h  b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s ,  

i n c l u d i n g ,  b u t  n o t l i m i t e d  t o ,  b l o o d ,  s e m e n ,  v a g i n a l  s e c re t i o n s ,  c e re b ro s p i n a l  fl u i d ,  s y n o v i a l  fl u i d ,  p e ri to n e a l  fl u i d ,  

a m n i o t i c  fl u i d ,  s a l i v a  i n  d e n t a l  p ro ce d u re s ,  a n y b o d y  fl u i d  t h a t  i s  v i s i b l y  c o n t a m i n a t e d  wi t h  b l o o d ,  a n d  a l l  b o d y  fl u i d s  

i n  s i t u a t i o n s  wh e re  i t  i s  d i ffi c u l t o r i m p o s s i b l e  t o  d i ffe re n t i a t e  b e t w e e n  b o d y  fl u i d s  ( s e e  2 9  C F R 1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .  

3 . 7  
b o d y  fl u i d  s i m u l a n t  
l i q u i d  u s e d  t o  a c t  a s  a  m o d e l  fo r h u m a n  b o d y  fl u i d s  

[ S O U R C E :  A S T M  F 1 6 7 0 ]  

3 . 8  
c ri t i c a l  z o n e  
a re a  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  o r s u rg i c a l  d ra p e  i d e n t i fi e d  b y  t h i s  s t a n d a rd  fo r t e s t i n g  w h e re  d i re c t  c o n ta c t w i t h  b l o o d ,  b o d y 
fl u i d s ,  a n d  O P I M  i s  m o s t  l i ke l y  t o  o c c u r 

3 . 9  
c ri t i c a l  z o n e  c o m p o n e n t 
e l e m e n t ,  c o n s t i t u e n t ,  o r i te m  i n c o rp o ra t e d  i n t o  t h e  c ri ti c a l  z o n e ,  i n c l u d i n g  t h e  m a t e ri a l s ,  s e a m s ,  a n d  p o i n t s  o f a t ta c h m e n t  

3 . 1 0  
d e c o n t a m i n a t i o n  g a rm e n t 
p ro t e c t i v e  a p p a re l  u s e d  t o  p ro te c t  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  fro m  t h e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  a n d  b o d y  fl u i d s  d u ri n g  th e  
s o rt i n g  a n d  d e c o n ta m i n a ti o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s  p o t e n t i a l l y  co n t a m i n a t e d  w i th  b l o o d ,  b o d y  fl u i d s ,  a n d /o r O P I M  ( e . g . ,  
s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s ,  s u rg i c a l  g a rm e n t s ,  a n d  p a ti e n t- c a re  u t e n s i l s  a n d  e q u i p m e n t )  

N o t e  t o  e n t ry :  T h i s  s t a n d a rd  d o e s  n o t  a d d re s s  t h e  p ro p e rt i e s  o f d e c o n t a m i n a t i o n  g a rm e n t s  t h a t p ro t e c t a g a i n s t  h a z a rd o u s  c h e m i c a l  

a g e n t s  t h a t m a y  b e  u s e d  i n  t h e  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n ,  d e c o n t a m i n a t i o n ,  o r s t e ri l i z a t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s .  

3 . 1 1  
d e c o n t a m i n a t i o n  g o w n  
g o w n  t h a t  i s  u s e d  a s  p ro t e c t i v e  a p p a re l  d u ri n g  d e c o n t a m i n a ti o n  p ro c e d u re s  

3 . 1 2  
fe n e s t ra t i o n  
o p e n i n g  p ro v i d e d  i n  s u rg i c a l  d ra p e s  t o  a l l o w  a cc e s s  to  t h e  s u rg i c a l  s i t e  

N o t e  t o  e n t ry :  A d a p t e d ,  wi t h  t h e  p e rm i s s i o n  o f t h e  p u b l i s h e r,  fro m :  E C RI .  E v a l u a t i o n :  S u rg i c a l  d ra p e s .  He a lth  D e vice s ,  1 9 8 6 ,  v o l .  

1 5 ,  n o .  5 ,  p p .  1 1 1 –1 4 0 .   

3 . 1 3  
fu l l  c o v e ra g e  g o wn  
i t e m  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  d e s i g n e d  t o  p ro t e c t  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  a n d  p a t i e n ts  fro m  t h e  tra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  
a n d  b o d y  fl u i d s  fro m  e x p o s u re  t o  t h e  fro n t  a n d  b a c k  o f th e  we a re r  

N o t e  t o  e n t ry :  A  fu l l  c o v e ra g e  g o wn  h a s  o v e rl a p  i n  t h e  b a ck s o  t h a t w h e n  a n  a p p ro p ri a t e l y  s i z e d  g o wn  i s  w o rn  t h e re  a re  n o  g a p s  

i n  t h e  b a ck ,  wi t h  n o  s l i ts ,  p e rfo ra t i o n s ,  o r h o l e s  i n  a n y  p a rt  o f t h e  g o w n .   
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3 . 1 4  
g o w n  
a n  o p e n - b o t t o m  g a rm e n t w i t h  s l e e v e s  th a t ,  w h e n  w o rn  p ro p e rl y  o v e r th e  c l o t h i n g ,  p ro v i d e s  c o v e ra g e  a n d  a c ts  a s  a  
p ro t e c t i v e  b a rri e r b e t w e e n  t h e  w e a re r a n d  t h e  e n v i ro n m e n t 

3 . 1 5  
h e m  
ra w  e d g e  o f m a t e ri a l  t h a t i s  t u rn e d  o v e r a n d  s t i tc h e d  o r b o n d e d  

3 . 1 6  
h o o d  
t y p e  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  c o m p ri s e d  o f h e a d  a n d  n e c k  c o v e ri n g  t h a t  c o n t a i n s  d e s i g n a t e d  a re a s  o f l i q u i d  b a rri e r 
p ro t e c t i o n  a n d  w i t h  o r w i th o u t a n  i n t e g ra t e d  fa c e  s h i e l d  

3 . 1 7  
i s o l a t i o n  g o w n  
i t e m  o f p ro t e ct i v e  a p p a re l  u s e d  t o  p ro t e c t  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  a n d  p a t i e n t s  fro m  th e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  a n d  
b o d y  fl u i d s  i n  p a t i e n t  i s o l a ti o n  s i t u a t i o n s  

3 . 1 8  
l a m i n a t e  
m a t e ri a l  o f t w o  o r m o re  l a y e rs  b o n d e d  t o  o n e  a n o t h e r 

3 . 1 9  
l a u n d ry  p ro c e s s e s  
a c t i v i ti e s  t h a t e n c o m p a s s  th e  h a n d l i n g ,  w a s h i n g ,  a n d  d ry i n g  o f m u l t i p l e - u s e  t e x t i l e s  

3 . 2 0  
m a n u fa c t u re r 
a n  e n ti t y  m e e ti n g  th e  d e fi n i t i o n  p ro v i d e d  i n  F D A re g u l a ti o n  2 1  C F R  8 2 0 . 3 ( o ) ,  “ . . . a n y  p e rs o n  w h o  d e s i g n s ,  m a n u fa ct u re s ,  
fa b ri c a t e s ,  a s s e m b l e s ,  o r p ro c e s s e s  a  fi n i s h e d  p ro d u c t .  M a n u fa c tu re r i n c l u d e s  b u t  i s  n o t  l i m i t e d  t o  t h o s e  w h o  p e rfo rm  
t h e  fu n c t i o n s  o f c o n t ra c t  s te ri l i z a t i o n ,  i n s t a l l a t i o n ,  re l a b e l i n g ,  re m a n u fa c t u ri n g ,  re p a ck i n g ,  o r s p e c i fi c a ti o n  d e v e l o p m e n t ,  
a n d  i n i t i a l  d i s t ri b u t o rs  o f fo re i g n  e n ti t i e s  p e rfo rm i n g  t h e s e  fu n c t i o n s . ”  

[ S O U R C E :  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra ti o n  ( F D A) .  C o d e  o f F e d e ra l  R e g u l a t i o n s ,  T i t l e  2 1 ,  V o l u m e  8 ,  S u b c h a p t e r H ,  

M e d i c a l  d e v i c e s ,  P a rt  8 2 0 .  Q ua lity sys te m  re gula tio n .  W a s h i n g t o n ,  D C . ]  

3 . 2 1  
n o n - p ro t e c ti v e  b a c k  g o wn  
i t e m  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  o t h e r t h a n  a n  o p e n  b a c k  g o w n  t h a t  i s  u s e d  t o  p ro te c t  h e a l th  c a re  p e rs o n n e l  a n d  p a ti e n t s  fro m  
t h e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  a n d  b o d y  fl u i d s  a n d  d o e s  n o t  c l a i m  b a rri e r p ro te c ti o n  fro m  e x p o s u re s  t o  t h e  b a c k 

N o t e  t o  e n t ry :  A  g o w n  i s  a  n o n p ro t e c ti v e  b a c k  g o w n  w h e n  t h e  b a c k  o f t h e  g o w n  c o n t a i n s  s l i ts ,  p e rfo ra t i o n s ,  o r h o l e s ,  o r i f t h e  b a c k 

p a n e l s  d o  n o t m e e t  a t  l e a s t  t h e  re q u i re m e n t s  fo r L e v e l  1  b a rri e r p e rfo rm a n c e .  N o n p ro t e ct i v e  b a c k g o wn s  a re  o n l y  

u s e d  wh e n  e x p o s u re  t o  t h e  b a c k i s  n o t a n t i c i p a t e d .  

3 . 2 2  
o p e n  b a c k  g o w n  
i t e m  o f p ro t e ct i v e  a p p a re l  u s e d  t o  p ro t e c t  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  a n d  p a t i e n t s  fro m  th e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  a n d  
b o d y  fl u i d s  w h e n  e x p o s u re  t o  th e  b a c k  i s  n o t  a n t i c i p a t e d   

N o t e  t o  e n t ry :  A n  o p e n  b a c k g o w n  i s  d e fi n e d  a s  o p e n  b a c k wh e n  t h e  g o w n  l e a v e s  p o rt i o n s  o f t h e  b a c k u n c o v e re d .  

3 . 2 3  
o t h e r p o t e n t i a l l y  i n fe c t i o u s  m a t e ri a l s   
O P I M  
a  t e rm  d e fi n e d  b y  O S H A re g u l a t i o n  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ( b )  to  re fe r t o  a n y  o f t h e  fo l l o w i n g :  

 t h e  fo l l o wi n g  h u m a n  b o d y  fl u i d s :  s e m e n ,  v a g i n a l  s e c re t i o n s ,  c e re b ro s p i n a l  fl u i d ,  s y n o v i a l  fl u i d ,  p l e u ra l  fl u i d ,  
p e ri c a rd i a l  fl u i d ,  p e ri t o n e a l  fl u i d ,  a m n i o t i c  fl u i d ,  s a l i v a  i n  d e n t a l  p ro c e d u re s ,  a n y b o d y  fl u i d  th a t  i s  v i s i b l y  
c o n ta m i n a t e d  w i t h  b l o o d ,  a n d  a l l  b o d y  fl u i d s  i n  s i tu a t i o n s  w h e re  i t  i s  d i ffi c u l t  o r i m p o s s i b l e  t o  d i ffe re n t i a te  
b e t w e e n  b o d y  fl u i d s ;   
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 a n y  u n fi x e d  t i s s u e  o r o rg a n  ( o th e r t h a n  i n t a c t  s k i n )  fro m  a  h u m a n  ( l i v i n g  o r d e a d ) ;  a n d   

 H I V - c o n ta i n i n g  c e l l  o r t i s s u e  c u l t u re s ,  o rg a n  c u l t u re s ,  a n d  H I V -  o r H B V - c o n t a i n i n g  c u l t u re  m e d i u m  o r o th e r 
s o l u t i o n s ;  a n d  b l o o d ,  o rg a n s ,  o r o t h e r t i s s u e s  fro m  e x p e ri m e n t a l  a n i m a l s  i n fe c te d  w i th  H I V  o r H B V .  

3 . 2 4  
p e n e t ra t i o n  
m o v e m e n t  o f m a t te r,  o n  a  n o n m o l e c u l a r l e v e l ,  t h ro u g h  p o ro u s  m a t e ri a l s ,  c l o s u re s ,  s e a m s ,  o r i m p e rfe c t i o n s  ( e . g . ,  
p i n h o l e s )  i n  a  p ro t e c t i v e  p ro d u c t 

3 . 2 5  
p l y  
s e p a ra b l e  s h e e t  o r l a y e r o f m a t e ri a l  

3 . 2 6  
p o i n t  o f a t t a c h m e n t  
a re a  a t  wh i c h  a n  a t t a c h m e n t o c c u rs  p ro v i d i n g  a  p h ys i c a l  c o n n e c ti o n  b e t we e n  o n e  t h i n g  t h a t i s  a tt a c h e d  t o  a n o t h e r ( e . g . ,  
a re a s  w h e re  b e l ts ,  ti e s ,  p o c ke ts ,  s n a p s ,  e tc . ,  a re  a t t a c h e d )  

3 . 2 7  
p ro c e d u re  g o wn   
n o n - s t e ri l e  i t e m  d e s i g n e d  t o  p ro t e c t  h e a l th  c a re  p e rs o n n e l  a n d  p a t i e n t s  fro m  t h e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  a n d  b o d y 
fl u i d s  d u ri n g  p ro c e d u re s  t h a t  d o  n o t  re q u i re  a  s u rg i c a l  g o w n .  

3 . 2 8  
p ro t e c t i v e  a p p a re l  
i t e m  o f c l o t h i n g  t h a t  i s  s p e c i fi c a l l y  d e s i g n e d  a n d  c o n s t ru c t e d  fo r t h e  p u rp o s e  o f i s o l a t i n g  a l l  o r p a rt  o f th e  b o d y  fro m  a  
p o t e n ti a l  h a z a rd  o r i s o l a t i n g  t h e  e x te rn a l  e n v i ro n m e n t  fro m  c o n t a m i n a t i o n  b y  t h e  w e a re r o f t h e  cl o t h i n g  

N o t e  t o  e n t ry :  E x a m p l e s  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l  i n c l u d e  s u rg i c a l  g o w n s ,  i s o l a t i o n  g o w n s ,  o t h e r g o wn s ,  d e c o n t a m i n a t i o n  a tt i re ,  

a p ro n s ,  t o g a s ,  h o o d s ,  s l e e v e  p ro t e c t o rs ,  a n d  c e rt a i n  t y p e s  o f l a b o ra t o ry  a tt i re .  

3 . 2 9  
re i n fo rc e d  a re a  
re g i o n  o f s o m e  s u rg i c a l  d ra p e s  o r p ro t e c t i v e  a p p a re l  i n  w h i c h  t h e  b a s e  m a t e ri a l  h a s  b e e n  s u p p l e m e n te d  w i th  o n e  o r 
m o re  p l i e s  o f t h e  s a m e  o r a  d i ffe re n t  m a te ri a l  fo r t h e  p u rp o s e  o f e n h a n c i n g  o r m o d i fy i n g  t h e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  a re a  

N o t e  t o  e n t ry :  R e g i o n s  m a y  b e  re i n fo rc e d  t o  i n c re a s e  s t re n g t h  o r re s i s t a n c e  t o  l i q u i d  p e n e t ra t i o n ,  p ro v i d i n g  a b s o rp t i v e  q u a l i ti e s ,  o r 

i m p ro v i n g  o t h e r q u a l i t i e s .  

3 . 3 0  
re j e c t a b l e  q u a l i t y  l e v e l   
RQ L  
s p e c i fi e d  fra c ti o n  o f a  te s te d  l o t  t h a t,  i f a l l  th e  fra c ti o n s  w o u l d  fa i l  a n d  a l l  o f t h e  o th e rs  w o u l d  p a s s  a  p e rfo rm a n c e  te s t,  
w o u l d  th e o re t i c a l l y  l e a d  t o  a  p ro b a b i l i t y  o f l o t  a c c e p t a n c e  l e s s  t h a n  a  s p e c i fi e d  “ b e t a ”  p e rc e n t a g e ,  u s e d  to  s e l e c t  a  
s a m p l i n g  p l a n  

N o t e  t o  e n t ry :  R Q L  d e fi n e s  a  c o n s u m e r' s  p ro t e c t i o n  l e v e l  i n  t h e  s e n s e  t h a t a  l o t  a t  t h e  s t a t e d  R Q L  h a s  a  l o w p ro b a b i l i t y  o f 

a c c e p t a n c e  a n d  t h e re fo re  a  h i g h  p ro b a b i l i t y  o f re j e c ti o n .  

3 . 3 1  
s e a m  
a re a  a t w h i c h  t w o  o r m o re  p i e c e s  o f m a t e ri a l  a re  j o i n e d  t o g e th e r 

N o t e  t o  e n t ry :  M a n y ty p e s  o f s e a m s  c a n  b e  fo rm e d ,  i n c l u d i n g  c o n v e n t i o n a l  n e e d l e - a n d - t h re a d ,  a d h e s i v e ,  w e l d e d ,  o r o th e r s e a m i n g  

m e t h o d s .  

3 . 3 2  
s e rv i c e  l i fe  
n u m b e r o f p ro c e s s i n g  c y c l e s  a n d /o r l i fe t i m e  th a t  a  m e d i c a l  d e v i c e  c a n  b e  s u b j e c t e d  t o  a n d  re m a i n  s u i t a b l e  a n d  s a fe  fo r 
i t s  i n t e n d e d  u s e  
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3 . 3 3  
s i m u l a t e d  p ro d u c t  
t e s t s a m p l e  s p e c i fi c a l l y  d e s i g n e d  a n d  c o n s t ru c te d  fo r t h e  p u rp o s e  o f m o d e l i n g  th e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  fi n i s h e d  p ro d u c t 

3 . 3 4  
s t e ri l e  
fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

3 . 3 5  
s t e ri l e  fi e l d  
a re a  c re a te d  w i t h  s t e ri l e  d ra p i n g  m a t e ri a l s  w h e re  s te ri l e  t e ch n i q u e  i s  re q u i re d  ( e . g . ,  a ro u n d  a  s u rg i c a l  s i t e ,  o n  a  b a ck  
t a b l e ,  o r o n  a  g o w n i n g  ta b l e )  

N o t e  t o  e n t ry :  F o r p e rs o n s  a ro u n d  a  s t e ri l e  fi e l d  i n  t h e  O R,  a p p ro p ri a t e  a t ti re  i n c l u d e s ,  b u t  m i g h t n o t b e  l i m i t e d  t o ,  g o w n s ,  g l o v e s ,  

fa c e  m a s k s ,  a n d  h a i r c o v e ri n g s .  T h e  n e e d  fo r a d d i t i o n a l  a tt i re  i s  d e te rm i n e d  b y  t h e  a n t i c i p a t e d  e x p o s u re  t o  b l o o d ,  

b o d y  fl u i d s ,  a n d  O P I M .  

3 . 3 6  
s t e ri l i z a t i o n  
v a l i d a t e d  p ro c e s s  u s e d  t o  re n d e r a  p ro d u c t  fre e  o f a l l  fo rm s  o f v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

3 . 3 7  
s t ri k e - t h ro u g h  
p a s s a g e  o f a  l i q u i d  t h a t  c o u l d  c o n ta i n  m i c ro o rg a n i s m s  t h ro u g h  a  b a rri e r p ro d u c t,  i n c l u d i n g  i t s  s e a m s  a n d / o r p o i n ts  o f 
a t t a c h m e n t 

N o t e  t o  e n t ry :  T h e  t e rm  “ s t ri k e - t h ro u g h ”  wa s  fi rs t i n t ro d u c e d  t o  t h e  c l i n i c a l  c o m m u n i ty  b y  L a u fm a n .  I n :  L a u fm a n ,  E u d y ,  a n d  

V a n d e rn o o t ,  e t  a l .  S t ri k e - t h ro u g h  o f m o i s t  c o n t a m i n a t i o n  b y  wo v e n  a n d  n o n w o v e n  s u rg i c a l  m a t e ri a l s .  A n n  S urg,  

1 9 7 5 ,  v o l .  1 8 9 ,  n o .  1 ,  p p .  6 8 – 7 4 .  

3 . 3 8  
s u rg i c a l  d ra p e  ( a n d  d ra p e  a c c e s s o ri e s )  
i t e m  m e e t i n g  t h e  d e fi n i ti o n  p ro v i d e d  i n  F D A re g u l a t i o n  2 1  C F R  8 7 8 . 4 3 7 0 ,  “ . . . a  d e v i c e  m a d e  o f n a t u ra l  o r s y n t h e ti c  
m a t e ri a l s  i n t e n d e d  to  b e  u s e d  a s  a  p ro t e c t i v e  p a t i e n t  c o v e ri n g ,  s u c h  a s  t o  i s o l a te  a  s i te  o f s u rg i c a l  i n c i s i o n  fro m  m i c ro b i a l  
a n d  o th e r c o n ta m i n a ti o n . . . ”  ( 2 1  C F R  8 7 8 . 4 3 7 0 )  

N o t e  t o  e n t ry :  S u rg i c a l  d ra p e  a c c e s s o ri e s  i n c l u d e  a u x i l i a ry  p ro t e c t i v e  c o v e ri n g s  u s e d  i n  a d d i t i o n  t o  t h e  s u rg i c a l  p a t i e n t  d ra p e  t o  

h e l p  m a i n t a i n  t h e  s t e ri l e  fi e l d ,  s u c h  a s  t a b l e  c o v e rs ,  e q u i p m e n t  d ra p e s  ( e . g . ,  ro b o t i c ,  C - a rm ) ,  a n d  a d d i t i o n a l  d ra p i n g  

l a y e rs  p l a c e d  o v e r t h e  p a t i e n t.  

3 . 3 9  
s u rg i c a l  g o w n  
t y p e  o f s u rg i c a l  a p p a re l ,  w h i c h  i s  d e s c ri b e d  b y  F D A a s  “ . . .  d e v i c e s  th a t  a re  i n t e n d e d  t o  b e  w o rn  b y  o p e ra t i n g  ro o m  
p e rs o n n e l  d u ri n g  s u rg i c a l  p ro c e d u re s  to  p ro t e c t b o th  th e  s u rg i c a l  p a t i e n t a n d  th e  o p e ra t i n g  ro o m  p e rs o n n e l  fro m  th e  
t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  b o d y  fl u i d s ,  a n d  p a rt i c u l a t e  m a t te r. . . ”  ( 2 1  C F R  8 7 8 . 4 0 4 0 )  

N o t e  t o  e n t ry :  P ro t e c t i o n  fro m  t h e  t ra n s fe r o f p a rti c u l a t e  m a t t e r i s  n o t  a d d re s s e d  b y  t h i s  s t a n d a rd .  

3 . 4 0  
s u rg i c a l  g o w n – E  
t y p e  o f s u rg i ca l  a p p a re l ,  w h i c h  i s  d e s c ri b e d  b y  F D A a s  “ . . .  d e v i c e s  th a t  a re  i n t e n d e d  t o  b e  w o rn  b y  o p e ra t i n g  ro o m  
p e rs o n n e l  d u ri n g  s u rg i c a l  p ro c e d u re s  to  p ro t e c t b o th  th e  s u rg i c a l  p a t i e n t a n d  th e  o p e ra t i n g  ro o m  p e rs o n n e l  fro m  th e  
t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  b o d y  fl u i d s ,  a n d  p a rt i c u l a t e  m a t te r. . . ”  ( 2 1  C F R  8 7 8 . 4 0 4 0 )  

N o t e  1  t o  e n t ry :  A  s u rg i c a l  g o wn –E  w i l l  h a v e  e x t e n d e d  c ri t i c a l  z o n e s  b e y o n d  t h a t o f a  s u rg i c a l  g o wn  a s  d e s c ri b e d  i n  C l a u s e  4 . 2 . 3 . 2  

a n d  a s  s h o w n  i n  F i g u re  B . 2 .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  P ro t e ct i o n  fro m  t h e  t ra n s fe r o f p a rti c u l a t e  m a t t e r i s  n o t  a d d re s s e d  b y  t h i s  s t a n d a rd .  

3 . 4 1  
s u rro g a t e  m i c ro b e  
m i c ro o rg a n i s m  w h i c h  i s  u s e d  to  a c t a s  a  s i m u l a n t  fo r o t h e r m i c ro o rg a n i s m s  w h i ch  a re  p a t h o g e n i c  t o  h u m a n s  

N o t e  t o  e n t ry :   I n  AS T M  F 1 6 7 1 ,  t h e  s u rro g a t e  m i c ro b e  i s  t h e  P h i - X1 7 4  b a c t e ri o p h a g e ,  wh i c h  i s  u s e d  i n  v i ra l  p e n e t ra t i o n  re s i s t a n c e  

t e s t i n g  a n d  i s  i n t e n d e d  a s  a  m o d e l  fo r H C V a n d  t o  s i m u l a t e  b o t h  H B V  a n d  H I V.  
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[ S O U R C E :  A S T M  F 1 6 7 1 ,  m o d i fi e d  – N o t e  t o  e n t ry h a s  b e e n  a d d e d . ]  

3 . 4 2  
s y n t h e t i c  b l o o d  
c h a l l e n g e  a g e n t  u s e d  i n  AS T M  F 1 6 7 0  t h a t  i s  i n te n d e d  to  s i m u l a t e  t h e  l i q u i d  p ro p e rt i e s  o f b l o o d  

N o t e  t o  e n t ry :   S y n t h e t i c  b l o o d  u s e d  i n  A S T M  F 1 6 7 0  i s ,  “ a  m i x t u re  o f re d  d y e /s u rfa c ta n t ,  t h i ck e n i n g  a g e n t ,  a n d  d i s t i l l e d  wa t e r h a v i n g  

a  s u rfa c e  t e n s i o n  a n d  v i s c o s i ty re p re s e n t a t i v e  o f b l o o d  a n d  s o m e  o t h e r b o d y fl u i d s  a n d  t h e  c o l o r o f b l o o d . ”  T h e  

s y n t h e t i c  b l o o d  s p e c i fi e d  i n  AS T M  F 1 6 7 0  d o e s  n o t s i m u l a t e  a l l  t h e  c h a ra c t e ri s t i c s  o f re a l  b l o o d  o r b o d y fl u i d s  ( e . g . ,  

p o l a ri t y  ( a  w e t ti n g  c h a ra c t e ri s ti c ) ,  c o a g u l a t i o n ,  a n d  c o n t e n t o f c e l l  m a t t e r) .  

3 . 4 3  
t o g a   
t y p e  o f p e rs o n a l  p ro t e c t i o n  s y s te m  u s e d  to  p ro te c t  h e a l t h c a re  p e rs o n n e l  a n d  p a t i e n t  fro m  th e  t ra n s fe r o f m i c ro o rg a n i s m s  
a n d  b o d y  fl u i d s ,  c o m b i n i n g  t h e  u s e  o f a  p ro t e c t i v e  g o w n  i n t e g ra t e d  w i t h  a  l o o s e - fi t t i n g  h o o d  w i t h  o r w i t h o u t  a n  i n t e g ra t e d  
fa c e  s h i e l d  a n d  m a y  i n c o rp o ra te  fi l te rs  o r h e l m e t  s y s t e m .   

3 . 4 4  
v i ra l  p e n e t ra t i o n  
t h e  p e n e t ra t i o n  o f a  m a t e ri a l  b y  a  v i ru s  

[ S O U R C E :  A S T M  F 1 6 7 1 ]  

3 . 4 5  
v i s c o s i t y  
re s i s t a n c e  o f a  fl u i d  t o  fl o w 

4  Re q u i re m e n t s  

4 . 1  L a b e l i n g  re q u i re m e n t s  

N O T E  A d d i t i o n a l  l a b e l i n g  re q u i re m e n t s  e x i s t  b e y o n d  t h o s e  s p e c i fi e d  i n  t h i s  s t a n d a rd  ( e . g . ,  F D A  l a b e l i n g  re q u i re m e n t s  a p p l i c a b l e  

t o  a l l  m e d i c a l  d e v i c e s ) .  

4 . 1 . 1  D e v i c e  l a b e l i n g  

E a c h  s u rg i c a l  g o w n ,  i s o l a t i o n  g o w n ,  o t h e r g o w n ,  d e co n t a m i n a t i o n  g o w n ,  to g a ,  h o o d ,  o t h e r i t e m  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l ,  

s u rg i c a l  d ra p e ,  a n d  d ra p e  a c c e s s o ry  s h a l l  b e  p ro m i n e n t l y  l a b e l e d  wi t h  i t s  c l a s s  o f b a rri e r p e rfo rm a n c e ,  a s  d e te rm i n e d  

i n  a cc o rd a n c e  w i th  C l a u s e  4 . 2 . 1 .  E a ch  s u rg i c a l  g o w n  h a v i n g  b a c k  p a n e l s  t h a t  d o  n o t  m e e t  a t  l e a s t  t h e  re q u i re m e n ts  fo r 

L e v e l  1  b a rri e r p e rfo rm a n c e  ( s e e  C l a u s e  4 . 2 . 1 )  s h a l l  b e  p ro m i n e n t l y  l a b e l e d  w i th  a  w a rn i n g  s ta t i n g  “ B a c k i s  N o n -

P ro t e c ti v e ”  ( s e e  C l a u s e  4 . 2 . 3 . 1 ) .  

E a c h  t o g a  i n t e g ra t e d  h o o d  a n d  i n t e g ra t e d  g o w n  s h a l l  b e  l a b e l e d  s e p a ra t e l y  a n d  p ro m i n e n t l y  w i th  i t s  c l a s s  o f b a rri e r 

p e rfo rm a n c e ,  a s  d e t e rm i n e d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  C l a u s e  4 . 2 . 1 .    

4 . 1 . 2  P a c k a g e  l a b e l i n g  

E a c h  p a c k a g e  c o n t a i n i n g  s u rg i c a l  g o w n s ,  i s o l a t i o n  g o wn s ,  o th e r g o w n s ,  d e c o n t a m i n a t i o n  g o w n s ,  to g a s ,  h o o d s ,  o th e r 

i t e m s  o f p ro t e c ti v e  a p p a re l ,  s u rg i c a l  d ra p e s ,  o r d ra p e  a c c e s s o ri e s  s h a l l  b e  p ro m i n e n tl y  l a b e l e d  w i t h  t h e  c l a s s  o f b a rri e r 

p e rfo rm a n c e  o f e a c h  i t e m  th a t i s  co n t a i n e d  i n  th e  p a c k a g e  a n d  h a s  a  b a rri e r c l a i m ,  a s  d e t e rm i n e d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  

C l a u s e  4 . 2 . 1 .   

E a c h  p a c k a g e  c o n t a i n i n g  s u rg i c a l  g o wn s ,  i s o l a t i o n  g o w n s ,  o t h e r g o w n s ,  o t h e r i te m s  o f p ro t e c t i v e  a p p a re l ,  s u rg i c a l  

d ra p e s ,  o r d ra p e  a c c e s s o ri e s  s h a l l  b e  l a b e l e d  w i th  a n  e x p i ra t i o n  d a te  to  th e  l o w e s t  u n i t  o f p a c k a g i n g  ( e . g . ,  b o x ,  b a g ,  

e t c . ) .   

E a c h  p a c k a g e  c o n t a i n i n g  s u rg i c a l  g o w n s  s h a l l  b e  l a b e l e d  a s  a  s u rg i c a l  g o w n .  

E a c h  p a c k a g e  c o n t a i n i n g  i s o l a t i o n  g o w n s  s h a l l  b e  l a b e l e d  a s  a n  i s o l a t i o n  g o w n .  
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E a c h  p a c k a g e  c o n ta i n i n g  g o wn s  o t h e r t h a n  s u rg i c a l  o r i s o l a ti o n  g o wn s  ( e . g . ,  p ro c e d u re  g o w n ,  d e c o n t a m i n a t i o n  g o w n )  

s h a l l  b e  l a b e l e d  w i th  o n e  o f th e  fo l l o w i n g  t h a t  m e e ts  t h e  a p p ro p ri a te  d e s c ri p ti o n  o f t h e  g o w n :  

a )  fu l l  c o v e ra g e  g o wn ;  

b )  n o n - p ro t e c t i v e  b a c k g o w n ;  o r 

c )  o p e n  b a c k  g o w n .  

E a c h  p a c k a g e  c o n t a i n i n g  t o g a s  s h a l l  b e  l a b e l e d  a c c o rd i n g  to  t y p e  o f g o wn  t h a t  i s  i n te g ra te d  i n t o  th e  t o g a  a c c o rd i n g  t o  

C l a u s e  4 . 2 . 3 . 1 ,  C l a u s e  4 . 2 . 3 . 2 ,  a n d  C l a u s e  4 . 2 . 3 . 5 .  

N O T E  M o re  i n fo rm a t i o n  o n  l a b e l i n g  m u l t i p l e - u s e  p ro d u c ts ,  m a y  b e  fo u n d  i n  A S T M  F 2 0 4 7 - 2 0  a n d  AS T M  F 3 3 5 2 - 1 9 .  

4 . 1 . 3  T e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  

4 . 1 . 3 . 1  T e c h n i c a l  l i t e ra t u re  s h a l l  b e  p ro v i d e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r u p o n  re q u e s t .  T h i s  l i t e ra tu re  s h a l l  c o n t a i n  

t h e  fo l l o w i n g :  

a )  d e t a i l e d  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  b a rri e r p e rfo rm a n c e  o f e a c h  c ri t i c a l  z o n e  c o m p o n e n t,  a n d  t e s t  re s u l t s  i f re q u e s t e d  

a s  s p e c i fi e d  i n  C l a u s e  4 . 2 . 1 . 2 ;  

N O T E  1  T h i s  i n fo rm a ti o n  m a y  t a k e  t h e  fo rm  o f a  g ra p h i c a l  re p re s e n t a t i o n  o f t h e  p ro d u c t  s h o w i n g  t h e  c l a s s  o f b a rri e r p e rfo rm a n c e  o f 

e a c h  c o m p o n e n t ( a s  d e t e rm i n e d  i n  a cc o rd a n c e  wi t h  C l a u s e  4 . 2 . 1 ) ,  a  n a rra t i v e  d e s c ri p t i o n  o f t h e  c l a s s  o f b a rri e r p e rfo rm a n c e  

o f e a c h  c o m p o n e n t ,  o r b o t h .  

b )  d e t a i l e d  i n fo rm a ti o n  o n  th e  b a rri e r p e rfo rm a n ce  o f e a c h  a re a  o u t s i d e  th e  c ri ti c a l  z o n e ;  

N O T E  2  T h i s  i n fo rm a ti o n  m a y  t a k e  t h e  fo rm  o f a  g ra p h i c a l  re p re s e n t a t i o n  o f t h e  p ro d u c t  s h o w i n g  t h e  c l a s s  o f b a rri e r p e rfo rm a n c e  o f 

e a c h  a re a  o u t s i d e  t h e  c ri t i c a l  z o n e  ( a s  d e t e rm i n e d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  C l a u s e  4 . 2 . 1 ) ,  a  n a rra t i v e  d e s c ri p t i o n  o f t h e  c l a s s  o f 

b a rri e r p e rfo rm a n c e  o f e a c h  a re a  o u t s i d e  t h e  c ri ti c a l  z o n e ,  o r b o t h .  

4 . 1 . 3 . 2  I n  a d d i ti o n ,  t e c h n i c a l  l i t e ra t u re  t o  b e  i n c l u d e d  w i t h  m u l t i p l e - u s e  p ro d u c t s  s h a l l  c o n t a i n  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  p ro c e s s i n g  i n s t ru c t i o n s ,  i n c l u d i n g  a  s ta t e m e n t  o f t h e  n u m b e r o f t i m e s  th a t  th e  p ro d u ct  c a n  b e  p ro c e s s e d  a n d  

c o n ti n u e  t o  m a i n t a i n  i ts  s a fe ty  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s ti c s ;  a n d  

b )  i n s t ru c ti o n s  o n  i n s p e c t i o n s  th a t  c a n  b e  p e rfo rm e d  b y  p ro c e s s o rs  t o  v e ri fy  t h e  c o n t i n u e d  s a fe ty  a n d  

e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  p ro d u c t .  

N O T E   S e e  C l a u s e  4 . 2 . 2  fo r T ra c k i n g  m e c h a n i s m  fo r m u l t i p l e - u s e  p ro d u ct s .  

c )  i n s t ru c ti o n s  o n  i n s p e c t i o n s  th a t  c a n  b e  p e rfo rm e d  b y  p ro c e s s o rs  t o  v e ri fy  t h e  c o n t i n u e d  s a fe ty  a n d  

e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  p ro d u c t .  

4 . 1 . 4  E d u c a t i o n  

T h e  m a n u fa c tu re r s h a l l  p ro v i d e  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  a n d /o r t ra i n i n g  e x p l a i n i n g  t h e  b a rri e r p e rfo rm a n c e  c l a s s i fi c a t i o n  

s y s t e m  a n d  i ts  i m p l i c a ti o n s  fo r t h e  e n d - u s e r.  T h e re a ft e r,  t h e  e n d - u s e r i s  re s p o n s i b l e  fo r m a k i n g  j u d i c i o u s  s e l e c ti o n s  o f 

p ro d u c t s  a c c o rd i n g  t o :  

a )  t h e  b a rri e r p e rfo rm a n c e  c l a s s  o f t h e  p ro d u c t ;  a n d   

b )  t h e  a n t i c i p a t e d  d e g re e  o f e x p o s u re  o f h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  t o  b l o o d ,  b o d y  fl u i d s ,  a n d  O P I M  d u ri n g  a  g i v e n  

p ro c e d u re  o r a c t i v i ty .  
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