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DIN EN ISO 22610:2006-10

Nationales Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nichtaktive Medizinprodukte® erarbeitet,
dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Fur die deutsche Mitarbeit ist der Gemeinschaftsarbeitsausschuss NAMed/Textilnorm NA 063-01-08 GA
»Operationstextilien“ im Normenausschuss Textil und Textiimaschinen (Textilnorm) zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen.

ISO 139 siehe DIN EN ISO 139
ISO 6330 siehe DIN EN ISO 6330
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 13934-1  siehe DIN EN ISO 13934-1
ISO 13937-2  siehe DIN EN ISO 13937-2
ISO 15797 siehe DIN EN ISO 15797

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 139, Textilien — Normalklimate fiir die Probenvorbereitung und Priifung

DIN EN ISO 6330, Textilien — Nichtgewerbliche Wasch- und Trocknungsverfahren zur Priifung von
Textilien

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 13934-1, Textilien — Zugeigenschaften von textilen Fldéchengebilden — Teil 1: Bestimmung
der Héchstzugkraft und Hbchstzugkraft-Dehnung mit dem Streifen-Zugversuch

DIN EN ISO 13937-2, Textilien — WeiterreilBeigenschaften von textilen Fldchengebilden — Teil 2: Bestim-
mung der WeiterreilRkraft mit dem Schenkel-WeiterreilBversuch (einfacher WeiterreiBversuch)

DIN EN ISO 15797, Textilien — Industrielle Wasch- und Finishverfahren zur Priifung von Arbeitskleidung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 22610
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2006

ICS 13.340.10

Deutsche Fassung

Operationsabdeckticher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung
zur Verwendung als Medizinprodukte fur Patienten,
Klinikpersonal und Gerate —
Prufverfahren fur die Widerstandsfahigkeit gegen
Keimdurchtritt im feuchten Zustand
(ISO 22610:2006)

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as Champs chirurgicaux, casaques et tenues de bloc,
medical devices, for patients, clinical staff and equipment — utilisés en tant que dispositifs médicaux, pour les patients,
Test method to determine the resistance le personnel et les équipements —
to wet bacterial penetration Méthode d’essai de résistance a la pénétration
(ISO 22610:2006) de la barriére bactérienne a I'état humide
(ISO 22610:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 24. Mai 2006 angenommen.

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

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

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

L — |

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

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

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 22610:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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EN ISO 22610:2006 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22610:2006) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 94 ,Personliche Sicher-
heit — Schutzkleidung und -ausristung” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205
.Nichtaktive Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2007, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen missen bis Januar 2007 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

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

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 22610:2006 wurde vom CEN als EN ISO 22610:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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EN ISO 22610:2006 (D)

Einleitung

Es gibt zahlreiche Beispiele von Situationen, in denen in Flissigkeit getragene Bakterien ein Barrierematerial
in seinem feuchten Zustand durchdringen kénnen. Das Durchdringen von Hautflora durch eine feuchte
Abdeckung ist ein Beispiel.

Die Europaische Richtlinie Uber Medizinprodukte legt die Verantwortlichkeit flr die Verhinderung von
Infektionen mittels Medizinprodukten spezifisch auf den Hersteller. Um die Ubereinstimmung mit dieser
Anforderung nachzuweisen und ein Produkt fur den Anwender zu beschreiben, ist es erforderlich,
harmonisierte und anerkannte internationale Prifverfahren anzuwenden.

Bei der in dieser Internationalen Norm beschriebenen Prifung werden mikrobiologische Techniken angewen-

det, und sie ist deshalb ausschlief3lich durch Laboratorien durchzufihren, die in solchen Tatigkeiten erfahren
und dafir sachgerecht ausgestattet sind.
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