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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 13795-2:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 „Nicht aktive 
Medizinprodukte“ (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet.  

Das zuständige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-08 GA 
„Gemeinschaftsarbeitsausschuss NAMed/Textilnorm: Operationstextilien“ des DIN-Normenausschusses 
Medizin (NAMed). 

Dieses Dokument konkretisiert die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte gemäß den aktuellen Vorgaben der EU Kommission. 

Um Zweifelsfälle in der Übersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefügt. Die 
Nutzungsbedingungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch für den 
englischen Text. 

Im Dezember 2008 wurde von der europäischen Arbeitsgruppe CEN/TC 205/WG 14 die Entscheidung 
getroffen, die seinerzeit bestehenden 3 Teile der Normenreihe EN 13795 dem Stand der Technik – 
insbesondere in Hinblick auf die Prüfverfahren – anzupassen und damit zu überarbeiten. Die Überarbeitung 
sollte in zwei Phasen vorgenommen werden. In der ersten Phase wurden die 3 Teile der Normenreihe 
EN 13795 im Wesentlichen redaktionell zusammengefasst. Diese Phase wurde mit der Veröffentlichung der 
EN 13795:2011 abgeschlossen. Aufgrund notwendiger Änderungen des Anhangs ZA, der den 
Zusammenhang mit der Medizinprodukterichtlinie (Richtlinie 93/42/EWG) widerspiegelt, wurde in 2013 
eine angepassten Neuausgabe als EN 13795:2011+A1:2013 veröffentlicht. 

In der andauernden zweiten Phase ist vorgesehen, die Norm einer kompletten technischen Überarbeitung zu 
unterziehen. Hierzu sollen insbesondere die Ergebnisse der auf ISO-Ebene parallel laufenden Überarbeitung 
der ISO 22610:2006, Operationsabdecktücher, -mäntel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als 
Medizinprodukte für Patienten, Klinikpersonal und Geräte — Prüfverfahren für die Widerstandsfähigkeit gegen 
Keimdurchtritt im feuchten Zustand, berücksichtigt werden, zu der im April 2017 ein zweiter internationaler 
Norm-Entwurf ISO/DIS 22610.2:2017 erschienen ist. Das vorliegende Dokument berücksichtigt bereits diese 
Ergebnisse, die im Rahmen der Entwurfsphase noch gewissen Anpassungen unterworfen sein können.  

Im Übrigen wurde während der andauernden zweiten Phase zur Überarbeitung der EN 13795 entschieden, 
das Produkt ‚Rein-Luft-Kleidung‘ in einem gesonderten Teil auszulagern. Dies ist damit begründet, dass an 
Rein-Luft-Kleidung abweichende Gebrauchsanforderungen als an andere Operationstextilien gestellt 
werden. Es ist daher vorgesehen, die (DIN) EN 13795 mit dem allgemeinen Titel Operationskleidung 
und -abdecktücher — Anforderungen und Prüfverfahren in zwei Teile zu veröffentlichen:  

— Teil 1: Operationsabdecktücher und –mäntel 

— Teil 2: Rein-Luft-Kleidung 
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Änderungen 

Gegenüber DIN EN 13795:2013-10 sollen folgende Änderungen vorgenommen werden: 

a) Beschränkung auf das Produkt 'Rein-Luft-Kleidung' in diesem Teil der Normenreihe DIN EN 13795 (für 
Operationsabdecktücher und –mäntel siehe DIN 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 und Anpassung der Gebrauchsanforderungen in Tabelle 1; 

f) Verschiebung des ursprünglichen Abschnitts 5 ‚Prüfung‘ nach A.1 und redaktionelle Anpassung; 

g) Aktualisierung des Abschnitts ‚Anforderung an die Herstellung und Aufbereitung‘ durch Ergänzung von 
dokumentären Anforderungen und insbesondere Aufnahme eines Abschnitts zur Einführung eines QM-
Systems; 

h) Aktualisierung und verbesserte Gliederung des Abschnitts ‚Vom Hersteller oder Aufbereiter für das 
Produkt zu liefernde Informationen‘; 

i) Löschung des ursprünglichen Anhangs A, der Details über Änderungen gegenüber der vorhergehenden 
Ausgabe – seinerzeit bestehend aus 3 Teilen – enthielt; 

j) Komplette Überarbeitung und Erweiterung des Anhangs A ‚Prüfung‘ (vormals Anhang B 
'Prüfverfahren'); 

k) Aufnahme eines neuen Anhangs B ‚Gestaltung und Prüfung von Rein-Luft-Kleidung‘, der genaue Gründe 
für wichtige Anforderungen dieser Norm liefert und der insbesondere für die Personen bestimmt ist, die 
mit dem Gegenstand dieser Norm vertraut sind, aber an seiner Entwicklung nicht teilgenommen haben; 

l) Löschung des ursprünglichen Anhangs C ‚Infektionsprophylaxe im Operationssaal‘; 

m) Aufnahme eines neuen Anhangs C ‚Umweltaspekte‘; 

n) Aufnahme eines neuen Anhangs D ‚Leitfaden für Anwender zur Produktauswahl‘; 

o) Aktualisierung des Anhangs ZA über den Zusammenhang mit der Medizinprodukterichtlinie 
(93/42/EWG); 

p) komplette redaktionelle Überarbeitung. 
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— Leerseite — 
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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 13795-2:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 „Nicht aktive 
Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt. 

Zusammen mit prEN 13795-1:2017 wird dieses Dokument EN 13795:2011+A1:2013 ersetzen. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europäische Kommission 
und die Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen 
der EU-Richtlinien. 

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

prEN 13795 umfasst die folgenden Teile mit dem Haupttitel Operationskleidung und –abdecktücher — 
Anforderungen und Prüfverfahren 

— Teil 1: Operationsabdecktücher und -mäntel 

— Teil 2: Rein-Luft-Kleidung 
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Einleitung 

Rein-Luft-Kleidung wird verwendet, um die Verbreitung infektiöser 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 für Klinikpersonal variiert, beispielsweise abhängig 
von der Art und der Dauer des Eingriffs und der Sensibilität des Patienten gegenüber Infektionen. Bei 
infektionsanfälligen invasiven Eingriffen kann Rein-Luft-Kleidung zu reduzierten Infektionsrisiken 
beitragen, gemeinsam mit Belüftung und korrekten Arbeitsverfahren. 

Ziel der prEN 13795-2 ist es, die gegenseitige Kommunikation zwischen Herstellern und Dritten hinsichtlich 
von Eigenschaften der Materialien und Produkte sowie deren Anforderungen zu unterstützen. Sie richtet 
ihren Schwerpunkt auf die grundlegenden Anforderungen, die sich aus der Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte ergeben und für Rein-Luft-Kleidung gelten. Die Anforderungen und Leitlinien in 
prEN 13795-2 sollen für Hersteller und Anwender beim Entwurf, der Aufbereitung, der Bewertung und 
Auswahl von Produkten hilfreich sein. Es ist die Absicht von prEN 13795-2, dass Einmal- und 
Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung während ihres Lebenszyklus das gleiche Sicherheitsniveau aufweist. 
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1 Anwendungsbereich 

Diese Europäische Norm legt die Informationen fest, die dem Anwender und Prüfer (Dritte) zu liefern sind, 
zusätzlich zu der normalen Kennzeichnung von Medizinprodukten (siehe EN 1041 und EN ISO 15223-1) 
bezüglich Anforderungen an die Herstellung und Aufbereitung. Diese Europäische Norm gibt Aufschluss 
über die Eigenschaften von Einmal- und Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte 
für Klinikpersonal, zum Schutz vor Übertragung infektiöser Agenzien zwischen Klinikpersonal und Patienten 
während operativer und anderer invasiver Eingriffe. Diese Europäische Norm legt Prüfverfahren zur 
Bewertung der bestimmten Eigenschaften von Rein-Luft-Kleidung sowie die Anforderungen an diese 
Produkte fest. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für die 
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene 
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments 
(einschließlich aller Änderungen). 

EN 29073-3:1992, Textilien — Prüfverfahren für Vliesstoffe — Teil 3: Bestimmung der Höchstzugkraft und der 
Höchstzugkraftdehnung 

EN ISO 139:2005+A1:2011, Textilien — Normalklimate für die Probenvorbereitung und Prüfung 
(ISO 139:2005 + Amd. 1:2011) 

EN ISO 9073-10:2004, Textilien — Prüfverfahren für Vliesstoffe — Teil 10: Analyse von Faserfragmenten und 
anderen Partikeln im trockenen Zustand (ISO 9073-10:2003) 

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

EN ISO 11737-1:2006+AC:2009, Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 1: 
Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2006/Cor. 1:2007) 

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

EN ISO 22612:2005, Schutzkleidung gegen infektiöse Agenzien — Prüfverfahren zur Beständigkeit gegen 
mikrobielle Penetration im trockenen Zustand (ISO 22612:2005) 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

3.1 
KBE (koloniebildende Einheit) 
Einheit, in der die anzüchtbare Anzahl an Mikroorganismen angegeben wird 

Anmerkung 1 zum Begriff: Die anzüchtbare Anzahl ist die Anzahl der Mikroorganismen, Einzelzellen oder 
Zellaggregate, die in der Lage sind, auf einem festen Nährmedium Kolonien zu bilden.  
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3.2 
Rein-Luft-Kleidung 
Kleidung, verwendet als Arbeitskleidung, dazu bestimmt, 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 Ärztekittel ist Arbeitskleidung für Klinikpersonal, der die Anforderungen an die 
Rein-Luft-Kleidung nicht erfüllen muss. Der Ärztekittel ist vorrangig nicht dazu bestimmt, eine Verbreitung über die Luft 
durch Personal zu verhindern und kam 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 unerwünschten Fremdstoffen 

Anmerkung 1 zum Begriff: Solche Fremdstoffe können Mikroorganismen, organische Rückstände oder partikuläres 
Material sein. 

3.3.1 
mikrobiologische Reinheit 
Freisein von einer Population lebensfähiger Mikroorganismen auf einem Produkt und/oder einer 
Verpackung 

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

3.4 
infektiöses Agens 
Mikroorganismus, für den nachgewiesen ist, dass er Infektionen einer chirurgischen Wunde verursacht oder 
der eine Infektion des Operationspersonals oder des Patienten verursachen kann 

3.5 
Partikelfreisetzung 
Abfallen von kurzen Fasern und anderen Teilchen während mechanischer Belastung, die die Handhabung 
und den Gebrauch simuliert 

3.6 
Hersteller 
natürliche oder juristische Person, die für die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines 
Produkts vor dem Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhängig davon, ob diese 
Tätigkeiten von dieser Person oder stellvertretend für diese von einer Dritten Seite ausgeführt werden 

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

3.7 
Leistungsstufe 
diskreter Standard definiert zur Klassifizierung von Produkten nach den Leistungsanforderungen dieser 
Norm 

Anmerkung 1 zum Begriff: Mit der Einführung von zwei Leistungsstufen erkennt prEN 13795-2 die Tatsache an, dass 
die Produkte während chirurgischer Eingriffe in unterschiedlichem Ausmaß belastet werden, abhängig von der 
mikrobiologischen Reinheit des Operationsaals, die für den Eingriff erforderlich ist. 

3.7.1 
Leistungsstufe Standard 
Einstufung mit Mindestgebrauchsanforderungen für unterschiedliche Eigenschaften von Produkten, die bei 
invasiven chirurgischen Eingriffen als Medizinprodukte verwendet werden 
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3.7.2 
Leistungsstufe Hoch 
Einstufung mit erhöhten Gebrauchsanforderungen für unterschiedliche Eigenschaften von Produkten, die 
bei invasiven chirurgischen Eingriffen als Medizinprodukte verwendet werden 

Anmerkung 1 zum Begriff: Beispiele operative Eingriffe, bei denen hohe Leistungsstufen berücksichtigt werden, sind 
infektionsanfällige saubere operative Eingriffe, in denen Luftanzahlen von ≤ 10 KBE/m3 erforderlich sind. 

3.8 
Aufbereiter 
natürliche oder juristische Person, die Produkte so aufbereitet, dass deren Gebrauchsfähigkeit den 
Anforderungen dieser Europäischen Norm entspricht 

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Aufbereiter, der ein Produkt in Verkehr bringt, ist im Sinne dieser Europäischen Norm 
ein Hersteller. 

Anmerkung 2 zum Begriff: Ein Aufbereiter von wiederverwendbaren Produkten wird häufig als „Wiederaufbereiter“ 
und Aufbereiten von wiederverwendbaren Produkten häufig als „Wiederaufbereiten“ bezeichnet (z. B. in der Richtlinie 
über Medizinprodukte 93/42/EWG). Verweise in prEN 13795-1 und prEN 13795-2 auf „Aufbereiter“ umfassen auch 
„Wiederaufbereiter“ und Verweise auf „Aufbereiten“ umfassen ebenfalls „Wiederaufbereiten“. 

3.9 
Produkt 
Rein-Luft-Kleidung 

3.10 
Widerstandsfähigkeit gegen Keimpenetration 
Fähigkeit 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 

3.13 
Quellstärke 
die mittlere Anzahl an bakterizidführenden Partikeln (KBE), ausgegeben pro Sekunde von einer Person, die 
spezifische Kleidung während einer bestimmten Tätigkeit in einer spezifischen Umgebung trägt 

3.14 
operativer Eingriff 
Eingriff, der durch eine Operationsmannschaft durchgeführt wird 

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

Um der prEN 13795-2 zu entsprechen, müssen Produkte bei Prüfung nach dieser Europäischen Norm alle in 
dieser Europäischen Norm einschließlich Tabelle 1 festgelegten Anforderungen über ihre gesamte 
Nutzungsdauer erfüllen. 

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

Siehe Anhang A für allgemeine Angaben zur Prüfung und für Einzelheiten zu den in diesem Abschnitt 
einschließlich Tabelle 1 aufgezeigten Prüfverfahren und deren Einsatz für die Anwendung dieser 
Europäischen Norm. 

ANMERKUNG Angaben zu Eigenschaften, die nicht genau bewertet werden können oder die nicht als normativ gelten 
(wie z. B. Komfort), sind in Anhang E beschrieben. 

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

Eigenschaft Prüfverfahren 
(siehe Abschnitt 2 

für 
Verweisungen) 

Einheit Anforderung 

Leistungsstufe Standard Leistungsstufe Hoch 

Keimpenetration — 
trocken 

EN ISO 22612 KBE ≤ 100a ≤ 50a 

Mikrobiologische 
Reinheit/Keimbe-
lastung 

EN ISO 11737-1 CFU/ 
100 cm2 

≤ 100 ≤ 100 

Partikelfreisetzung EN ISO 9073-10 log10 
(Anzahl 
Faser-

fragmente) 

≤ 4,0 ≤ 4,0 

Berstfestigkeit — 
trocken 

EN ISO 13938-1 kPa ≥ 40 ≥ 40 

Reißfestigkeit — 
trocken 

EN 29073-3 N ≥ 20 ≥ 20 

a Prüfbedingungen: Belastungskonzentration 108 KBE/g Talcum und Vibrationsdauer von 30 min. 

Die in Tabelle 1 angegebenen Prüfverfahren sind Materialprüfungen. Für die Herstellung von 
funktionsfähiger Rein-Luft-Kleidung muss auch die Passform berücksichtigt werden. Wenn das Material der 
Rein-Luft-Kleidung dicht ist, werden Bakterien über die Öffnungen für Kopf, Arme und Füße verbreitet. 
Öffnungen für Arme und Füße müssen daher durch Armmanschetten geschlossen werden. Eine Schutzhaube 
sollte getragen werden, die an der offenen Stelle im Nacken angesteckt ist (siehe Anhang B). Wenn die 
Rein-Luft-Kleidung aus Hemd und Hose besteht, sollte das Hemd in die Hose gesteckt werden oder mit einer 
dicht schließenden Manschette an der Hüfte konzipiert sein. 

5 Anforderungen an Herstellung und Aufbereitung sowie an die Dokumentation 

5.1 Hersteller und Wiederaufbereiter müssen nachweisen, dass die Anforderungen dieser Europäischen 
Norm erfüllt sind und dass die Gebrauchstauglichkeit sowohl bei Einmal-Produkten als auch bei 
wiederverwendbaren Medizinprodukten vorhanden ist. 

5.2 Der Hersteller/Wiederaufbereiter muss ein formelles Qualitätsmanagementsystem errichten, 
dokumentieren, implementieren und aufrechterhalten, das Risikomanagement umfasst und dessen 
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Effektivität wahrt. Dieses Qualitätsmanagementsystem muss die Anforderungen über die gesamte 
Produktumsetzung enthalten, einschließlich Entwicklung, Gestaltung, Herstellung, Prüfung, Verpackung, 
Kennzeichnung, Vertrieb und, für wiederverwendbare Produkte, die Aufbereitungs- und 
Lebenszykluskontrollen. 

Eingaben für die Produktumsetzung müssen die Ergebnisse des Risikomanagements enthalten. 

Die Anwendung eines Qualitätssicherungssystems wie EN ISO 13485 wird für die Aufbereitung von 
wiederverwendbaren Produkten empfohlen, angewendet nach EN 14065. 

Für die Prüfvorgänge sind quantitative biologische, chemische und/oder physikalische Prüfungen 
vorzuziehen. 

5.3 Eine klinische Bewertung für Rein-Luft-Kleidung muss durchgeführt werden und muss die Leistung 
des Kleidungssystems berücksichtigen, um die Eignung für den Zweck festzulegen. Die Bewertung muss die 
kritische Prüfung der anwendbaren klinischen Literatur und die Ergebnisse der Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen und die Wachsamkeit umfassen. 

6 Informationen, die mit dem Produkt zur Verfügung zu stellen sind 

6.1 Informationen, die dem Anwender zur Verfügung zu stellen sind 

6.1.1 Die folgenden Informationen sind auf Anforderung zu liefern: 

a) Verweisungen auf oder Informationen über die angewendeten Prüfverfahren; 

b) die Prüfergebnisse und die Prüfbedingungen für die in Abschnitt 4 angegebenen Eigenschaften. 

6.1.2 Der Hersteller muss den Anwender über Restrisiken aufgrund von Unzulänglichkeiten der 
verwendeten Schutzmaßnahmen informieren. 

6.1.3 Der Hersteller muss ausreichend Informationen zur Zweckbestimmung des Produkts oder des 
Produktsystems bei der Durchführung eines operativen Eingriffs zur Verfügung stellen. Dies muss 
Informationen zur Leistungsstufe des Produkts umfassen. 

6.2 Informationen, die dem Aufbereiter zur Verfügung zu stellen sind 

Für wiederverwendbare Produkte muss der Hersteller Informationen zur Häufigkeit der Wiederverwendung 
basierend auf standardisierten Verfahren erhalten, die an den Aufbereiter weiterzugeben sind, ebenso wie 
Informationen zu Maßnahmen zur Aufrechterhaltung der technischen und funktionalen Sicherheit des 
Medizinprodukts, der Aufbereitung und der Verpackung. 

ANMERKUNG Obwohl sich EN ISO 15797 der Arbeitskleidung und PSA widmet, kann sie bei der Entwicklung 
standardisierter Verfahren für OR-Textilien sinnvoll sein, da sie Informationen zu den Prinzipien und Produkten der 
industriellen simulierten Reinigung enthält. 
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Anhang A 
(normativ) 

 
Prüfung 

A.1 Allgemeines 

A.1.1 Die Prüfung zur Auswertung der Leistung von Produkten muss in Übereinstimmung mit den in A.2 
angegebenen Prüfverfahren erfolgen. Alle Prüfergebnisse und Prüfbedingungen müssen aufgezeichnet und 
gespeichert werden. 

A.1.2 Die Prüfung muss am fertiggestellten Produkt durchgeführt werden. In die Prüfung müssen mögliche 
Schwachstellen einbezogen werden. 

ANMERKUNG 1 Leistungsanforderungen können abhängig vom Übertragungsrisiko infektiöser Agenzien in oder von 
der Wunde und abhängig vom sterilen Feld sowie in Zusammenhang mit dem Belüftungsfluss des Raumes variieren. 

ANMERKUNG 2 Um die Leistungsfähigkeit des Produkts sicherzustellen, können Materialkombinationen oder 
Produktsysteme verwendet werden. 

A.1.3 Während der Herstellung und der Wiederaufbereitung sind die Prüfungen nach den Anforderungen 
des Qualitätssicherungssystems des Herstellers bzw. Wiederaufbereiters durchzuführen. 

A.1.4 Alternative Prüfverfahren für die Überwachung dürfen unter der Bedingung angewendet werden, 
dass sie validiert sind und für die gleiche Eigenschaft gelten und dass die Ergebnisse nachweislich mit den in 
dieser Europäischen Norm angegebenen Verfahren in Übereinstimmung stehen. 

A.1.5 Wenn in den Normprüfverfahren das Klima für die Vorbehandlung, Konditionierung und Prüfung 
nicht festgelegt ist, sind die Festlegungen in EN ISO 139 anzuwenden. Vor der Prüfung sind die Proben in 
entspanntem Zustand zu konditionieren. 

A.2 Prüfverfahren und Konformität 

A.2.1 Prüfverfahren für die Bewertung der mikrobiologischen Reinheit/Keimbelastung 

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

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

Fünf Prüfkörper müssen geprüft werden. Die Ergebnisse sind als KBE je 100 cm2 anzugeben. Die einzelnen 
Ergebnisse sind zu berichten und Md und Uq sind zu ermitteln (siehe A.3). Uq muss kleiner oder gleich den 
Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein. 

A.2.2 Prüfverfahren für die Bewertung der Partikelfreisetzung 

Für die Bewertung der Partikelfreisetzung ist das Produkt nach EN ISO 9073-10 zu untersuchen. 

ANMERKUNG 1 EN ISO 9073-10 ermöglicht die Durchführung der Prüfung in einer lamellenförmigen 
Strömungshaube. Es ist wichtig zu prüfen, ob die laminare Strömung vorhanden ist, wenn sich die für die Prüfung 
erforderliche Ausrüstung in der Haube befindet. 
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Wie in EN ISO 9073-10 festgelegt, müssen 10 Prüfkörper, 5 für jede Materialseite, geprüft werden. Das 
Ergebnis der Untersuchung, d. h. der Koeffizient der Partikelfreisetzung, ist für Partikel im Größenbereich 
von 3 µm bis 25 µm zu berechnen und als log10 des Zählwertes anzugeben. Die einzelnen Ergebnisse sind zu 
berichten und Md und Uq sind zu ermitteln (siehe A.3). Uq muss kleiner oder gleich den Leistungs-
anforderungen in Tabelle 1 sein. 

ANMERKUNG 2 Partikel in diesem Größenbereich werden als Träger von Mikroorganismen angesehen. 

A.2.3 Prüfverfahren für die Bewertung der Berstfestigkeit im trockenen Zustand 

Für die Bewertung der Berstfestigkeit ist das Produkt nach EN ISO 13938-1 zu untersuchen. Die 
Vorbereitung der Proben zur Prüfung im feuchten Zustand muss nach EN 29073-3 erfolgen. 

Die Prüfbedingungen sollten im Prüfbericht angegeben werden. 

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

Fünf Prüfkörper müssen geprüft werden. Der am ersten Bruch gemessene Druck muss berichtet werden. Die 
einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und Md und Lq sind zu ermitteln (siehe A.3). Lq muss kleiner oder 
gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein. 

A.2.4 Prüfverfahren für die Bewertung der Reißfestigkeit im trockenen Zustand 

Für die Bewertung der Reißfestigkeit ist das Produkt nach EN 29073-3 in trockenen Zuständen in Längs und 
Querrichtungen zu untersuchen. 

Fünf Prüfkörper müssen für jede Richtung geprüft werden. Die maximale gemessene Kraft muss berichtet 
werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und Md und Lq sind zu ermitteln (siehe A.3). Lq muss 
kleiner oder gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein. 

A.2.5 Prüfverfahren für die Bewertung des Widerstandes gegen die Keimpenetration im 
trockenen Zustand 

Für die Bewertung des Widerstandes gegen die Keimpenetration im trockenen Zustand ist das Produkt nach 
EN ISO 22612 zu untersuchen. 

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

Zehn Prüfkörper müssen geprüft werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und Md und Lq sind zu 
ermitteln (siehe A.3). Lq muss kleiner oder gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein. 

A.2.6 Prüfverfahren für die Bewertung der Biokompatibilität 

Der Hersteller muss die Bewertung der Rein-Luft-Kleidung nach EN ISO 10993-1 abschließen und die 
Ergebnisse der Bewertung berichten. 
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A.3 Auswertung 

Um zu bestimmen, ob eine Probe den Leistungsanforderungen dieser Norm entspricht, müssen die 
Ergebnisse der Prüfreihe von einem Prüfwert in einen Akzeptanzwert (oder eine Prüfstatistik) umgewandelt 
werden. Der Median (Md) war der gewählte Wert (siehe Anhang Begründungen) gemeinsam mit einer von 
zwei Prüfstatistiken a) das untere Quartil (Lq) für die Mindestleistung (PRmin) und b) das obere Quartil (Uq) 
für die maximale Leistung (PRmax). 

Für die Konformität des Produkts können folgende Werte: 

— Lq ≥ PRmin (siehe Tabelle 1); 

— Uq ≤ PRmax (siehe Tabelle 1); und 

— Md, Lq 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 unteren Quartils gleich 75 ist): 

1) alle Werte im Datensatz aufsteigend vom kleinsten zum größten ordnen; 

2) k Prozent mit der Gesamtanzahl der Werte n multiplizieren. Das Produkt hieraus wird als Index 
bezeichnet; 

3) Wenn der in Schritt 2 erhaltene Index keine ganze Zahl ist, muss auf die nächste ganze Zahl aufgerundet 
und mit Schritt 4 fortgefahren werden. Wenn der in Schritt 2 erhaltene Index eine ganze Zahl ist, weiter 
zu Schritt 5; 

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

5) Die Werte im Datensatz sind von links nach rechts zu zählen, 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) 

 
Gestaltung und Prüfung von Rein-Luft-Kleidung 

B.1 Allgemeines 

Dieser Anhang liefert eine präzise Begründung für wichtige Anforderungen dieser Europäischen Norm und 
ist für die Personen bestimmt, die mit dem Gegenstand dieser Europäischen Norm vertraut sind, aber an 
seiner Entwicklung nicht teilgenommen haben. Das Verstehen der Gründe für die wichtigsten 
Anforderungen gilt als für die ordnungsgemäße Anwendung von wesentlicher Bedeutung. Weiterhin ist 
anzunehmen, da sich die klinische Praxis und die Technik verändern, dass eine Begründung für die 
vorliegenden Anforderungen mögliche Überarbeitungen dieser Europäischen Norm, 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 gründlicher 
Abwägung entstanden vier Kategorien, und zwar Barriereeigenschaften, Festigkeitseigenschaften zur 
Aufrechterhaltung der Barriereeigenschaften, Partikelfreisetzung und Keimbelastung. Die meisten 
Leistungsgrenzen in dieser Version der Norm basieren auf Konsens von Experten. 

Im Operationssaal müssen einige Maßnahmen getroffen werden, um tiefe, postoperative Wundinfektion zu 
verhindern. Bei sauberen Operationen stellen die Haut des Patienten oder die anderer Personen im 
Operationssaal die Sauerstoffreduktionsanlagen dar. Antimikrobielle Prophylaxe wird oft angewendet, um 
Bakterien abzutöten oder Wundinfektion zu verhindern, allerdings mit der erhöhten Gefahr, dass die 
antimikrobielle Resistenz fehlschlagen könnte. Neutralisierung des sterilen Felds muss daher auf ein 
Minimum reduziert werden [14]. 

Ein Niveau von ≤ 10 KBE/m3 wird im Allgemeinen als Definition für äußerst saubere Luft in 
Operationssälen, die für infektionsanfällige saubere Operationen bestimmt sind, akzeptiert [15]. Dies kann 
über eine Kombination aus Belüftung, Kleidung und eingeschränkte Bewegung im Operationssaal erreicht 
werden (siehe auch Bild B.2). 

B.2 Reinheit – mikrobiologisch 

Die Prüfung auf mikrobiologische Reinheit dient der Bestimmung der Anzahl an lebensfähigen Organismen 
auf den Produkten. Dies wird häufig als „Keimbelastung“ bezeichnet, die von Herstellern routinemäßig 
gemessen wird. 

In einer Keimbelastungsprüfung (Reinheit) wird erwartet, dass Mikroorganismen vorhanden sind und die 
Prüfung ist so konzipiert, dass die Anzahl der vorhandenen Mikroorganismen quantifiziert wird 
(beispielsweise durch Spülung, Filterung und Zählung). 

Der Grenzwert für die Reinheit von 100 KBE (Tabelle 1) basiert auf Werten, die derzeit routinemäßig 
erreichbar sind, sowohl für Einmal- als auch Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung als Endprodukte. Für 
Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung ist ein kontrollierter Waschprozess erforderlich. Ein kontrolliertes 
Wertschöpfungsketten ist zwingend erforderlich (z. B. Verpackung mit einem Produkt), um eine 
Kontaminierung während Transport und Lagerung zu reduzieren.  
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B.3 Partikelfreisetzung 

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

Die Partikelfreisetzung ist eine Gefahr während Operationen, da eine Kontaminierung durch Fremdkörper 
zu erhöhtem Auftreten postoperativer Komplikationen führen kann, wie Keloide, Wunddehiszenz, 
Warmtebeelden, chronische Abszesse, Darmverschluss und unter bestimmten Umständen sogar 
Todesfälle [16], [17]. Für Fasern von Kleidung und Abdecktüchern, die in Wunden gelangen, wurde belegt, 
dass sie postoperative Granulombildung verursachen 18], [19]. Blutgerinnsel um Fasern können Embolien 
verursachen, indem sie lebenswichtige Blutgefäße verschließen [20]. Fasern können außerdem die 
Widerstandsfähigkeit des Gewebes gegenüber Infektionen reduzieren, aufgrund eingeschränkter Funktion 
der Blut- und Gewebe-Macrophagensysteme [21], [22]. 

Ebenso wie ein direkter klinischer Effekt, kann ein indirekter Effekt beobachtet werden, wobei Fasern und 
Partikel, die sich von Operationssaalmaterialien lösen in den Oberflächen der OR einlagern können und 
somit einen potenziellen Vektor für Mikroorganismen bieten, über den diese in Wunden und 
Körperöffnungen gelangen können [23]. Siehe Abschnitt „Widerstandsfähigkeit gegen Keimpenetration“ für 
eine Diskussion zur Kontamination im Vergleich zur Infektion. 

Der Größenbereich von Partikeln von 3 µm bis 25 µm wurde auf Grundlage der Ansicht gewählt, dass 
Partikel kleiner als 3 µm eine zu geringe Größe aufweisen, um Mikroorganismen zu tragen und Partikel 
größer als 25 µm zu groß sind und aufgrund der Schwerkraft nicht über die Luft übertragen werden. Dies 
wird in der von Noble im Jahr 1963 veröffentlichten Arbeit unterstützt, die herausfand, dass „Organismen in 
Zusammenhang mit menschlicher Erkrankung oder Übertragung in der Regel auf Partikeln in einem 
Größenbereich von 4 µm bis 20 µm äquivalenten Durchmessers gefunden wurden” [24]. 

B.4 Berstfestigkeit – trocken 

Diese Prüfung wurde entwickelt, um die Widerstandsfähigkeit von Produkten gegenüber Druck zu 
beurteilen, beispielsweise durch den Ellenbogen oder die Hüfte eines klinischen Mitarbeiters und 
sicherzustellen, dass seine Barriereeigenschaften durch mechanisches Versagen nicht beeinträchtigt werden. 

Materialien können bei der Prüfung auf die Berstfestigkeit zwei Bruchstellen aufweisen, die erste 
entsprechend der Textilschicht und die zweite entsprechend der Folie. Es wurde vereinbart, die Leistung des 
Materials basierend auf der zweiten Bruchstelle zu berichten, da diese den finalen Bruch des Materials 
angibt und einfacher zu ermitteln ist (d. h. sie trägt zu einer höheren Vergleichspräzision der Prüfergebnisse 
bei). 

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

B.5 Reißfestigkeit – trocken 

Die „Reißfestigkeit“ von Material ist die maximale Belastung, durch Ziehen oder Dehnen des Materials 
generiert, der das Material vor dem Reißen standhalten kann. 

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

Beschichtete Materialien können bei der Prüfung auf die Reißfestigkeit zwei Bruchstellen aufweisen, die 
erste entsprechend der Textilschicht und die zweite entsprechend der Folie. Es wurde vereinbart, die 
Leistung des Materials basierend auf der zweiten Bruchstelle zu berichten, da diese den finalen Bruch des 
Materials angibt und einfacher zu ermitteln ist (d. h. sie trägt zu einer höheren Vergleichspräzision der 
Prüfergebnisse bei). 
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Der Grenzwert (siehe Tabelle 1) basiert auf der Erfahrung des Herstellers mit Produkten, die am Markt als 
für klinische Zwecke geeignet scheinen. 

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

B.6 Widerstandsfähigkeit gegen Keimpenetration – trocken 

Die trockene bakterielle Penetration EN ISO 22612 ist ein Prüfverfahren, das zur Simulation der Penetration 
aufeinanderfolgende Hautschuppen durch textiles Flächengebilde entwickelt wurde. 

Diese Prüfung stellt Mittel zur Beurteilung der Resistenz gegenüber der Penetration von bakterientragenden 
Partikel durch Barrierematerialien zur Verfügung. 

Während das Verhältnis zwischen Kontamination und Infektion komplex ist – eine Kontamination des 
operativen Feldes führt nicht notwendigerweise zur Infektion – wird generell zugestimmt, dass 
Einrichtungen für die Gesundheitsfürsorge Verfahren berücksichtigen sollten, um den Gehalt an 
luftübertragenen Partikeln, die Bakterien tragen, in Operationssälen zu senken [25]. 

Die Haut ist die wichtigste Quelle der luftübertragenen Kontamination in Operationssälen. Eine Person setzt 
etwa 104 Hautpartikel pro Minute beim Laufen frei und etwa 10 % davon tragen Bakterien. Aktivität und 
Reibung auf der Haut, z. B. von Kleidung, erhöhen die Verbreitung. Aufeinanderfolgende Hautschuppen 
werden hauptsächlich vom unteren Teil des Torsos von der menschlichen Körperfläche verbreitet. 

Die normale Ablösung menschlicher Hautzellen (Keratinozyten) produziert einzelne Zellen, die etwa 25 µm 
bis 30 µm im Durchmesser (hydriert) aufweisen [26]. Whyte & Bailey [27] stellten fest, dass 
bakterizidführende Hautschuppen durchschnittlich eine Größe von 20 µm aufweisen, wohingegen 
Mackintosh und Kollegen [28] belegten, dass verteilte Hautfragmente einen breiten Größenbereich 
umfassen, der sich bis auf unter 5 µm für den kleinsten projizierten Durchmesser (MPD), mit einem Median 
MPD von etwa 20 µm, und mit 7 % bis 10 % kleiner als 10 µm erstreckt. Wenn Hautschuppen durch relativ 
undurchdringliche Kleidung gelangen, können sie fragmentiert werden, mit dem Ergebnis, dass mehr als 
50 % der bakterientragenden Partikel kleiner als 5 µm sein können. 

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

Mikroorganismen, die das Material in trockenem Zustand durchdringen, müssen auf einem physischen 
Partikel, zum Beispiel Hautschuppen, getragen werden. In dieser Prüfung bestehen die physischen Partikel 
aus Talcum, wobei 95 % der Partikel eine Größe von ≤ 15 µm aufweisen müssen. Der Referenz-Talcum 
(Finntalc M15) besitzt eine mittlere Partikelgröße von 4,5 µm, eine maximale Größe von ungefähr 17 µm, 
und ungefähr 18 % der Partikel sind ≤ 2 µm. 

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

Der Größenbereich im Prüf-Talcum deckt den Bereich von Hautfragmenten ab, die in der Praxis festgestellt 
wurden, bis hin zu Partikelgrößen, die kleiner sind als die, die man von Hautfragmentation erwarten würde. 

Die Penetration in diesem Prüfverfahren wird beeinflusst von den physikalischen Eigenschaften der 
Materialien z. B. Porengröße und Tortuositätsfaktor. 
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