DEUTSCHENORM  Entwurf Oktober 2023

DIN EN 13795-2

O
Z

ICS 11.140 Einspriiche bis 2023-10-25
Vorgesehen als Ersatz fiir

Entwurf DIN EN 13795-2:2019-06

Operationskleidung und -abdecktiicher -
Anforderungen und Priifverfahren -

Teil 2: Rein-Luft-Kleidung;

Deutsche und Englische Fassung prEN 13795-2:2023

Surgical clothing and drapes -

Requirements and test methods -

Part 2: Clean air suits;

German and English version prEN 13795-2:2023

Vétements et champs chirurgicaux -

Exigences et méthodes d’essai -

Partie 2: Tenues de bloc;

Version allemande et anglaise prEN 13795-2:2023

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2023-08-25 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stel-
lungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten
— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-

Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an gesutech@din.de moglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu
Norm-Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech), 10772 Berlin
oder Am DIN-Platz, Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin.

Es wird gebeten, mit den Kommentaren zu diesem Entwurf jegliche relevanten Patentrechte, die bekannt sind,
mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Gesamtumfang 65 Seiten

DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech)

e

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 13795-2:2023-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-13795-2-2023-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-13795-2-2023-10

- Entwurf -
E DIN EN 13795-2:2023-10

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 13795-2:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 , Nicht aktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-04-07 AA ,Operationstextilien”
im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 13795-2:2019-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Klarung der Priifspezifikationen und Berichterstattung tiber die Ergebnisse;

b) Erweiterung von Anhang C (zuvor ,,Umweltaspekte*), um Uberlegungen hinsichtlich Umweltauswirkungen
und Kreislaufwirtschaft aufzunehmen (jetzt Anhang C ,,Umweltauswirkung*);

c) Angleichung an die Verordnung (EU) 2017 /745 (einschliefRlich des aktualisierten Anhangs ZA);

d) Aktualisierung der normativen Verweisungen und der Literaturhinweise.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 13795-2:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 , Nicht aktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN 13795-2:2019 ersetzen.

prEN 13795-2:2023 beinhaltet die folgenden wesentlichen technischen Anderungen im Vergleich zu
EN 13795-2:2019:

a) Klarung der Priifspezifikationen und Berichterstattung liber die Ergebnisse;

b) Erweiterung von Anhang C (zuvor ,,Umweltaspekte*), um Uberlegungen hinsichtlich Umweltauswirkungen
und Kreislaufwirtschaft aufzunehmen (jetzt Anhang C ,Umweltauswirkung*);

c) Angleichung an die Verordnung (EU) 2017 /745 (einschliefilich des aktualisierten Anhangs Anhang ZA);
d) Aktualisierung der normativen Verweisungen und der Literaturhinweise.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
CEN erteilt hat. Der Standige Ausschuss der EFTA-Staaten wird diese Auftrage im Anschluss fiir seine Mit-

gliedsstaaten genehmigen.

Zum Zusammenhang mit EU-Rechtsvorschriften siehe informativen AnhangZA, der Bestandteil dieses Doku-
ments ist.

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

— Teil 1: Operationsabdecktiicher und -mdntel

— Teil 2: Rein-Luft-Kleidung
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Einleitung

Rein-Luft-Kleidung wird verwendet, um die Verbreitung infektioser Agenzien zwischen Eingriffsstellen an Pati-
enten und Produkten durch Verhinderung der Verbreitung von bakterientragenden Hautschuppen von Klinik-
personal zu minimieren und damit postoperative Infektionen an Eingriffsstellen zu vermeiden.

Die erforderlichen Eigenschaften von Arbeitskleidung fiir Klinikpersonal variiert, beispielsweise abhdngig von
der Art und der Dauer des Eingriffs und der Sensibilitat des Patienten gegentiber Infektionen. Bei infektionsan-
falligen invasiven Eingriffen kann Rein-Luft-Kleidung zu reduzierten Infektionsrisiken beitragen, gemeinsam
mit Beltiftung und korrekten Arbeitsverfahren.

Ziel dieses Dokuments ist es, die gegenseitige Kommunikation zwischen Herstellern und Dritten hinsichtlich
von Eigenschaften der Materialien und Produkte sowie deren Leistungsanforderungen zu unterstiitzen.

Daher enthadlt Anhang B umfassende Informationen zu Merkmalen, zu Leistungsanforderungen und deren
Messung. AnhangC verdeutlicht, dass dieses Dokument keine Umweltbestimmungen enthdlt. AnhangD
erlautert das Konzept der Leistungsstufen und gibt den Anwendern Anleitungen zur Auswahl der Produkte.
Anhang E enthélt Informationen iiber die Auswirkungen der Gestaltung von Rein-Luft-Kleidung und das
Konzept der Quellstirke als Bewertungsmittel fiir die Auswirkung der gesamten Kleidung (einschliefilich
Rein-Luft-Kleidung) auf die Partikelfreisetzung.

Dieses Dokument richtet seinen Schwerpunkt auf die grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen (GSPR), die sich aus der Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte ergeben
und fiir Rein-Luft-Kleidung gelten. Die Anforderungen und Leitlinien in diesem Dokument sind fiir Hersteller
und Anwender als Hilfe beim Entwurf, der Aufbereitung, der Bewertung und Auswahl von Produkten
vorgesehen. Es ist die Absicht dieses Dokuments, dass Einmal- und Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung wahrend
ihres Lebenszyklus das gleiche Sicherheitsniveau aufweisen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokumentlegt die Informationen fest, die Anwendern und Drittpriifern zusatzlich zu der iblichen Kenn-
zeichnung von Medizinprodukten (siehe EN ISO 20417 und EN ISO 15223-1) beziiglich der Herstellungs- und
Aufbereitungsanforderungen bereitzustellen sind.

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

schen Klinikpersonal und Patienten wahrend operativer und anderer invasiver Eingriffe.

Dieses Dokument legt Priifverfahren zur Bewertung der bestimmten Eigenschaften von Rein-Luft-Kleidung
sowie die Anforderungen an diese Produkte fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschliefilich aller Anderungen).

EN IS0 139:2005,! Textilien — Normalklimate fiir die Probenvorbereitung und Priifung
(1S0139:2005+ Amd. 1:2011)

EN IS0 9073-3:2023, Vliesstoffe — Priifverfahren — Teil 3: Bestimmung der Héchstzugkraft und der
Héchstzugkraftdehnung (1SO 9073-3:2023)

ENISO 9073-10:2004, Textilien — Priifverfahren fiir Vliesstoffe — Teil 10: Analyse von Faserfragmenten und
anderen Partikeln im trockenen Zustand (1S0 9073-10:2003)

ENISO 10993-1:2020, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems (1S0 10993-1:2018, einschliefSlich korrigierte Fassung 2018-10)

EN IS0 11737-1:2018,2 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische
Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (1S011737-1:2018)

ENISO 13938-1:2019, Textilien — Bersteigenschaften von textilen Fldchengebilden — Teil 1: Hydraulisches
Verfahren zur Bestimmung von Berstdruck und Berstwélbung (1SO 13938-1:2019)

ENISO 22612:2005, Schutzkleidung gegen infektiose Agenzien — Prlifverfahren zur Bestdndigkeit gegen
mikrobielle Penetration im trockenen Zustand (1S0 22612:2005)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— SO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

1 Gedndert durch ENISO 139:2005/A1:2011

2 Geandertdurch ENISO 11737-1:2018/A1:2021
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3.1

koloniebildende Einheit

KBE

Einheit, in der die anziichtbare Anzahl an Mikroorganismen angegeben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die kultivierbare Anzahl ist die Anzahl an Mikroorganismen, Einzellern oder Zellaggregaten,
die in der Lage sind, Kolonien auf einem festen Nahrboden zu bilden.

3.2

Rein-Luft-Kleidung

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Arztekittel ist Arbeitskleidung fiir Klinikpersonal, der die Anforderungen an die Rein-
Luft-Kleidung nicht zu erfiillen braucht. Der Arztekittel ist nicht in erster Linie dazu gedacht, die luftgetragene Ausbreitung
von Keimen iiber das Personal zu verhindern, und kann nach dem Ermessen des Herstellers gestaltet und verarbeitet
werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Rein-Luft-Kleidung besteht aus einem Overall oder einer Bluse und einer Hose und kann
auch eine Schutzhaube einschlief3en.

3.3
Reinheit
Freiheit von unerwiinschten Fremdstoffen

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Solche Fremdstoffe konnen Mikroorganismen, organische Riickstdnde oder partikuladres
Material sein.

3.3.1
mikrobiologische Reinheit
Freiheit von einer Population lebensfahiger 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

infektioses Agens

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

3.5

Hersteller

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

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Weitere Informationen siehe Verordnung (EU) 2017 /745 iiber Medizinprodukte.
3.6
Partikelfreisetzung

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

Leistungsstufe

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

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Mitder Einfithrung von zwei Leistungsstufen erkennt dieses Dokument die Tatsache an, dass
die Produkte wahrend chirurgischer Eingriffe in unterschiedlichem Ausmaf3 belastet werden, abhangig von der mikrobio-
logischen Reinheit des Operationssaals, die fiir den Eingriff erforderlich ist.

3.7.1

Leistungsstufe Standard

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

3.7.2

Leistungsstufe Hoch

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele fiir chirurgische Verfahren, bei denen ein hohes Leistungsniveau in Betracht gezo-
gen werden kdnnte, sind mit hoher Infektiositdt verbundene saubere chirurgische Verfahren an infektionsanfalligen Pati-
enten, bei denen im Operationssaal eine Luftkeimzahl von < 10 KBE/m?3 erforderlich ist.

3.8

Aufbereiter

natiirliche oder juristische Person, die Produkte so aufbereitet, dass deren Gebrauchsfahigkeit den Anforde-
rungen dieses Dokuments entspricht

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

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Aufbereiter von wiederverwendbaren Produkten wird haufig als ,Wiederaufbereiter”
und Aufbereiten von wiederverwendbaren Produkten haufig als ,Wiederaufbereiten” bezeichnet (z.B. in der Verord-
nung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte). Verweisungen in EN 13795-1 und in diesem Dokument auf ,Aufbereiter”
umfassen auch ,Wiederaufbereiter” und Verweisungen auf ,Aufbereiten” umfassen ebenfalls ,Wiederaufbereiten”.

3.9
Produkt
Rein-Luft-Kleidung

3.10

Widerstandsfihigkeit gegen Keimpenetration

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

3.10.1

Penetration im trockenen Zustand

Wirkung einer Kombination von Luftbewegung und mechanischer Vibration auf das Durchdringen von Mikro-
organismen 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
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3.13

Quellstirke

mittlere Anzahl an bakterientragenden Partikeln (KBE), ausgegeben je Sekunde von einer Person, die spezifi-
sche Kleidung wihrend einer bestimmten Tatigkeit in einer spezifischen Umgebung tragt

3.14
operativer Eingriff
Eingriff, der durch eine Operationsmannschaft durchgefiihrt wird

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

4 Leistungsanforderungen

Um diesem Dokument zu entsprechen, miissen Produkte bei Priifung nach Anhang A dieses Dokuments alle
in diesem Dokument einschlief3lich Tabelle 1 festgelegten Anforderungen iiber ihre gesamte Nutzungsdauer
erfiillen.

Die Biokompatibilitidt des Produkts muss beurteilt und die Akzeptabilitdt des damit verbundenen Risikos muss
nach EN IS0 10993-1:2020 genehmigt werden.

Siehe AnhangA fiir allgemeine Angaben zur Priifung und fiir Einzelheiten zu den in diesem Abschnitt ein-
schliefilich Tabelle 1 aufgezeigten Priifverfahren und deren Einsatz fiir die Anwendung dieses Dokuments.

ANMERKUNG1 Um die Vielfalt der derzeit verwendeten Techniken zur Herstellung von chirurgischen Textilien und
(wenn zutreffend) deren Aufbereitung wiederzugeben und die technische Entwicklung und Innovation nicht zu hemmen,
sind die in diesem Dokument festgelegten Anforderungen als quantifizierbare Leistungsmerkmale anstatt als spezifische
technische Gestaltungs- oder beschreibende Merkmale formuliert.

ANMERKUNG 2  Angaben zu Eigenschaften, die nicht genau bewertet werden konnen oder die nicht als normativ gelten
(wie z. B., Komfort“), sind in Anhang B, Anhang D bis Anhang E beschrieben.

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

Priifung Anforderung
. Spezifikation . .
Eigenschaft nach in diesem Einhelt Leistungsstufe | Leistungsstufe
Dokument in Standard Hoch
Abschnitt
Keimpenetration— | gN 50 22612:2005 A25 KBE <1002 <502
trocken
Mikrobiologische KBE/
Reinheit/Keim- ENISO011737-1:2018 A2.1 5 <100 <100
belastung 100 cm
logio
Partikelfreisetzung | ENISO 9073-10:2004 A22 (8nzahl <4,0 <4,0
fragmente)
Berstfestigkeit — EN IS0 13938-1:2019 A23 kPa > 40 > 40
trocken
ReifSfestigkeit — EN S0 9073-3:2023 A2.4 N >20 >20
trocken
4 Priifbedingungen: Belastungskonzentration 108 KBE/g Talcum und Vibrationsdauer von 30 min.
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Die in Tabelle 1 angegebenen Priifverfahren sind Materialpriifungen. Fiir die Herstellung von funktionsfahiger
Rein-Luft-Kleidung muss auch die Passform berticksichtigt werden. Wenn das Material der Rein-Luft-Kleidung
dicht ist, werden Bakterien iiber die Offnungen fiir Kopf, Arme und Fiif3e verbreitet. Offnungen fiir Arme und
Fiile miissen daher geschlossen werden. Es sollte eine Schutzhaube getragen werden, die an der offenen
Stelle am Halsausschnitt angesteckt ist (siehe AnhangE, E.1). Wenn die Rein-Luft-Kleidung aus Hemd und
Hose besteht, sollte das Hemd in die Hose gesteckt werden oder mit einer eng anliegenden Taille gestaltet
sein.

5 Anforderungen an die Herstellung und Aufbereitung sowie an die Dokumentation

5.1 Hersteller und Aufbereiter miissen dokumentieren, dass die Anforderungen dieses Dokuments erfiillt
sind und dass die Eignung fiir den beabsichtigten Zweck fiir alle Verwendungen sowohl bei Einmal-Produkten
als auch bei wiederverwendbaren Medizinprodukten festgestellt wurde. Bei wiederverwendbaren Produkten
miissen (zusdtzliche zu den Auswirkungen der Aufbereitung) die Auswirkungen der klinischen Anwendung
bertcksichtigt werden.

5.2  Der Hersteller/Aufbereiter muss ein formelles Qualititsmanagementsystem erstellen, dokumentieren,
implementieren und aufrechterhalten, das Risikomanagement umfasst und dessen Effektivitat wahrt. Dieses
Qualitatsmanagementsystem muss die Anforderungen liber die gesamte Produktumsetzung enthalten, ein-
schliefdlich Entwicklung, Gestaltung, Herstellung, Priifung, Verpackung, Kennzeichnung, Vertrieb und, fiir wie-
derverwendbare Produkte, die Aufbereitungs- und Lebenszykluskontrollen.

Eingaben fiir die Produktumsetzung miissen die Ergebnisse des Risikomanagements enthalten.

Ein Qualitdtsmanagementsystem wie in EN ISO 13485 beschrieben wird empfohlen im Falle einer Aufbereitung
von wiederverwendbaren Produkten nach EN 14065.

Fiir die Priifvorgange werden quantitative physikalische, chemische und/oder biologische Priifungen bevor-
zugt.

5.3 Es muss eine klinische Beurteilung von Rein-Luft-Kleidung durchgefiihrt werden, die zur Feststellung
der Zweckmafdigkeit die Leistung des gesamten Kleidungssystems berticksichtigt. Die Bewertung muss die kri-

tische Priifung der anwendbaren klinischen Literatur und die Ergebnisse der Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen und die Wachsamkeit umfassen.

6 Mit dem Produkt zur Verfiigung zu stellende Informationen

6.1 Dem Anwender zur Verfiigung zu stellende Informationen

6.1.1 Die folgenden Informationen miissen auf Anforderung bereitgestellt werden:

a) Verweisungen auf oder Informationen tiber die angewendeten Priifverfahren;

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

6.1.2 Der Hersteller muss den Anwender iiber Restrisiken aufgrund von Defiziten der verwendeten Schutz-
mafinahmen informieren.

6.1.3 Der Hersteller muss ausreichend Informationen zur Zweckbestimmung des Produkts oder des Pro-
duktsystems bei der Durchfithrung eines operativen Eingriffs zur Verfiigung stellen. Dies muss Informationen
zur Leistungsstufe des Produkts umfassen.

6.2 Dem Aufbereiter zur Verfiigung zu stellende Informationen

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

ANMERKUNG  Obwohl sich ENISO 15797 der Arbeitskleidung und der persénlichen Schutzausriistung (PSA) widmet,
kann sie bei der Entwicklung standardisierter Verfahren fiir wiederverwendbare chirurgische Textilien sinnvoll sein, da
sie Informationen zu den Prinzipien und Produkten der industriellen simulierten Reinigung enthalt.
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Anhang A
(normativ)

Priifung

A.1 Allgemeines

A.1.1 Die Priifung zur Beurteilung der Leistung von Produkten muss in Ubereinstimmung mit den in A.2
festgelegten Priifverfahren erfolgen. Alle Priifergebnisse und Priifbedingungen, einschliefdlich Einzelheiten zu
den durch die Priifung abgedeckten Schwachpunkten, miissen aufgezeichnet und gespeichert werden.

A.1.2 Die Priifung muss am Endprodukt durchgefiihrt werden. In die Priifung miissen mégliche Schwach-
stellen einbezogen werden.

ANMERKUNG1  Die Leistungsanforderungen kénnen in Abhéngigkeit vom Risiko der Ubertragung infektiéser Agenzien
in die oder aus der Wunde oder in das oder aus dem sterilen Feld und im Zusammenhang mit der Beliiftung des Raums
variieren.

ANMERKUNG2  Um die Leistungsfahigkeit des Produkts sicherzustellen, konnen Materialkombinationen oder Produkt-
systeme verwendet werden.

A.1.3 Wahrend der Herstellung und der Aufbereitung miissen die Priifungen nach den Anforderungen des
Qualitatssicherungssystems des Herstellers bzw. Aufbereiters durchgefiihrt werden.

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

A.1.5 Wenn in den Priifverfahren dieses Dokuments die Atmosphaére fiir die Vorkonditionierung, Konditio-
nierung und Priifung nicht spezifiziert ist, miissen die Spezifikationen von EN ISO 139:2005 angewendet wer-
den, mit Ausnahme der Priifungen auf die mikrobiologische Reinheit (EN ISO 11737-1:2018), die Partikelfrei-

setzung (EN IS0 9073-10:2004) und die Priifung der mikrobiellen Barriere (ENISO 22612:2005), bei denen
externe Kontaminationen vermieden werden miissen.

A.2 Prifverfahren und Konformitit

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

Zur Beurteilung der mikrobiologischen Reinheit muss das Produkt nach EN ISO 11737-1:2018 gepriift werden.
ANMERKUNG  ENISO 11737-1:2018 stellt kein festgelegtes Priifverfahren bereit, sondern legt Anforderungen an Prif-
verfahren und Priifmechanismen fest. Die Anforderungen der EN ISO 11737-1:2018 sind so angelegt, dass unterschiedli-
che nach ihr entwickelte Priifverfahren vergleichbare Ergebnisse liefern.

Fiinf Priifkérper miissen gepriift werden. Die Ergebnisse miissen als KBE je 100 cm? angegeben werden. Die
einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und My und Uy sind zu ermitteln (siehe A.3). Uy muss kleiner oder
gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein.

A.2.2 Priifverfahren fiir die Bewertung der Partikelfreisetzung

Zur Beurteilung der Partikelfreisetzung muss das Produkt nach EN ISO 9073-10:2004 gepriift werden und es
missen Berechnungen wie die nachstehenden durchgefiihrt werden.
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ANMERKUNG1 ENISO9073-10:2004 sieht die Durchfiithrung der Priifung in einer Laminarstromungshaube vor. Es ist
wichtig zu priifen, ob die laminare Strémung vorhanden ist, wenn sich die fiir die Priifung erforderliche Ausriistung in der
Haube befindet.

Wie in ENIS09073-10:2004 festgelegt, miissen zehn Prifkorper, finf fiir jede Materialseite, gepriift werden.
Das Ergebnis der Priifung, d.h. der Koeffizient der Partikelfreisetzung, muss fiir Partikel im Grofdenbereich
von 3 um bis 25 pm berechnet und als log des Zahlwertes angegeben werden. Die 5 Ergebnisse von jeder Seite
werden gepoolt und es wird der U fiir jede Seite berechnet. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und Mgy
und Uq sind zu ermitteln (siehe A.3). Uy muss fiir jede Seite kleiner oder gleich den Leistungsanforderungen in
Tabelle 1 sein.

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

Zur Beurteilung der Berstfestigkeit muss das Produkt nach EN ISO 13938-1:2019 gepriift werden. Die Grofie
des Priifbereichs muss 10 cm? (35,7 mm Durchmesser) betragen.

Die Priifbedingungen sollten im Priifbericht festgelegt werden.

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

Flinf Priifkorper miissen geprift werden. Der Druck, der bendtigt wird, um die Barriere des Priifkorpers zu
brechen oder zu beeintrachtigen, muss berichtet werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und Mgy
und Lq sind zu ermitteln (siehe A.3). Lq muss grofier oder gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein.

A.2.4 Priifverfahren fiir die Bewertung der Reifd3festigkeit im trockenen Zustand
Zur Beurteilung der Reifdfestigkeit muss das Produkt nach EN ISO 9073-3:2023 gepriift werden.

Fiinf Priifkdrper miissen fiir jede Richtung gepriift werden. Der Druck, der benétigt wird, um die Barriere des
Priifkérpers zu brechen oder zu beeintrachtigen, muss berichtet werden. Die einzelnen Ergebnisse sind separat
fir jede Richtung zu berichten und My und L sind zu ermitteln (siehe A.3). Ly muss fiir jede Richtung grofer
oder gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein.

Da es vorkommen kann, dass einige Materialien wahrend dieser Priifung nicht vollstandig reifden (z. B. mit
einer Kunststofffolie laminierte Produkte), kann das Zugpriifgerat seine Dehnungsgrenze erreichen, bevor die
Probe reifdt. Unter diesen Umstdnden muss die Priifgrenze fiir die Reifd3festigkeit als der wahrend der Priifung
aufgezeichnete Spitzenwert angegeben werden.

ANMERKUNG  Dies stehtim Einklang mit den Grundsatzen der Norm EN ISO 9073-3:2023, wenn mehrere Spitzenwerte
fiir die Bruchfestigkeit auftreten.

A.2.5 Priifverfahren fiir die Bewertung der Keimpenetration im trockenen Zustand

Zur Beurteilung der Keimpenetration im trockenen Zustand muss das Produkt nach ENISO22612:2005
gepriift werden.

Wenn beide Seiten des zu priifenden Materials unterschiedlich sind, muss die Seite, die die Kontaminations-
quelle wahrend der medizinischen Verwendung, wie vom Hersteller angegeben, abdecken soll, der Keimquelle

ausgesetzt werden.

ANMERKUNG  Die Seite, die die Kontaminationsquelle wahrend der medizinischen Verwendung abdecken soll, ist bei-
spielsweise die Innenseite einer Rein-Luft-Kleidung.
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Wenn das Produkt antimikrobiell behandelt ist, muss dies im Priifbericht angegeben werden, da dies die Ergeb-
nisse beeinflussen kann.

Zehn Priifkorper miissen gepriift werden. Die einzelnen Ergebnisse sind zu berichten und My und Uq sind zu
ermitteln (siehe A.3). Uy muss kleiner oder gleich den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 sein.

A.2.6 Priifverfahren fiir die Bewertung der Biokompatibilitit

Die Rein-Luft-Kleidung muss nach EN ISO 10993-1:2020 beurteilt werden. Der Hersteller muss tiber die Ergeb-
nisse der Beurteilung berichten.

A.3 Auswertung

Um zu bestimmen, ob eine Probe den Leistungsanforderungen dieses Dokuments entspricht, miissen die
Ergebnisse der Priifreihe von einem Priifwert in einen Akzeptanzwert (oder eine Priifstatistik) umgewandelt
werden. Der Median (Mq) war der gewahlte Wert (siehe Anhang B), gemeinsam mit einer von zwei Priifstatis-
tiken a) das untere Quartil (Lq) fiir die Mindestleistung (PRy;n) und b) das obere Quartil (Ug) fir die maximale
Leistung (PRyyax)-

Die Konformitdt des Produkts muss anhand folgender berechneter Werte bestimmt werden:

— Lq PRy, (siehe Tabelle 1);

— Lq = PRpyay (siehe Tabelle 1); und

— Mgy, Lq und Uq (oder ein Perzentilwert).

Es wird anerkannt, dass die meisten Laboratorien Software zur Berechnung der Priifstatistiken verwenden
mochten. Zur Berechnung des k-ten Perzentils (wobei kzur Identifizierung des unteren Quartils gleich 25
und zur Identifizierung des oberen Quartils gleich 75 ist) sollte daher eine Software verwendet werden, die
die Methode 7 von Hyndman und Fan [40] nutzt. Die Excel-Standardfunktionen QUARTILE und QUARTIL.INC

berechnen die Quartile nach Methode 7. Auch andere Softwarepakete nutzen diese Methode maoglicherweise
standardmafig oder bieten sie als Option.
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Anhang B
(informativ)

Begriindung

B.1 Allgemeines

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

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

Im Operationssaal miissen einige Maffnahmen getroffen werden, um tiefe, postoperative Wundinfektion zu ver-
hindern. Bei sauberen Operationen stellen die Haut des Patienten oder die anderer im Operationssaal anwe-
sender Personen die Hauptinfektionsquellen dar. Antimikrobielle Prophylaxe wird oft angewendet, um Bakte-
rien abzutdten oder Wundinfektion zu verhindern, kann allerdings angesichts der zunehmenden Gefahr einer
antimikrobiellen Resistenz fehlschlagen. Die Kontamination des sterilen Felds durch Luft muss daher auf ein
Minimum reduziert werden [14].

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

B.2 Mikrobiologische Reinheit

Die Priifung auf mikrobiologische Reinheit dient der Bestimmung der Anzahl an lebensfahigen Organismen auf
den Produkten. Dies wird haufig als ,Keimbelastung” bezeichnet, die von Herstellern routinemaf3ig gemessen
wird.

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

Der Grenzwert fiir die Reinheit von 100 KBE (Tabelle 1) basiert auf Werten, die derzeit routinemaf3ig erreich-
bar sind, sowohl fiir Einmal- als auch Mehrweg-Rein-Luft-Kleidung als Endprodukte. Fiir Mehrweg-Rein-Luft-
Kleidung ist ein kontrollierter Waschprozess erforderlich. Ein kontrolliertes Handhabungsverfahren ist zwin-
gend erforderlich (z.B. Verpackung einzelner Produkte), um eine Kontaminierung wéhrend Transport und
Lagerung zu reduzieren.

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

Die Partikelfreisetzung ist eine Gefahr wahrend Operationen, da eine Kontaminierung durch Fremdkorper
zu erhohtem Auftreten postoperativer Komplikationen fiihren kann, wie Keloide, Wunddehiszenz, Narben-
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hernien, chronische Abszesse, Darmverschluss und unter bestimmten Umstdnden sogar Todesfalle [16], [17].
Fiir Fasern von Kleidung und Abdecktiichern, die in Wunden gelangen, wurde belegt, dass sie postoperative
Granulombildung verursachen [18], [19]. Blutgerinnsel um Fasern kénnen Embolien verursachen, indem sie
lebenswichtige Blutgefafde verschliefden [20]. Fasern konnen aufierdem die Widerstandsfiahigkeit des Gewe-
bes gegeniiber Infektionen reduzieren, da sie die Funktion der Blut- und Gewebe-Makrophagensysteme beein-
trachtigen [21], [22].

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

Der Grofdenbereich von Partikeln von 3 pm bis 25 pm wurde auf Grundlage der Ansicht gewahlt, dass Parti-
kel kleiner als 3 um eine zu geringe Grofde aufweisen, um Mikroorganismen zu tragen, und Partikel grofier als
25 um zu grofd sind und aufgrund der Schwerkraft nicht iber die Luft iibertragen werden. Dies wird durch die
von Noble im Jahr 1963 veroffentlichte Arbeit bestatigt, in der festgestellt wurde, dass ,Organismen in Zusam-
menhang mit menschlicher Erkrankung oder Ubertragung in der Regel auf Partikeln in einem Gréf3enbereich von
4 um bis 20 um dquivalenten Durchmessers gefunden wurden” [24].

B.4 Berstfestigkeit — trocken

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

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

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

B.5 Reif¥festigkeit — trocken

Die ,Reif3festigkeit” von Material ist die maximale Belastung, durch Ziehen oder Dehnen des Materials gene-
riert, der das Material vor dem Reiféen standhalten kann.

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

Materialien mit mehr als einer Schicht konnen bei der Priifung auf die Reif3festigkeit mehrere Bruchstellen
aufweisen, z. B. eine entsprechend jeder Schicht. Um dem Umfang der Anforderung zu entsprechen, wurde
vereinbart, die Leistung des Materials auf der Grundlage des Drucks zu bewerten, der erforderlich ist, um die
Barriere der Probe zu brechen oder zu beeintrachtigen.

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

In Tabelle 1 sind Grenzwerte fiir die Materialien lediglich im trockenen Zustand angegeben, da von der Rein-

Luft-Kleidung erwartet wird, dass sie von einem Mantel oder einer Schiirze geschiitzt wird, wenn sie wahrend
der Verwendung feuchten Bedingungen ausgesetzt ist.
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B.6 Widerstandsfahigkeit gegen Keimpenetration — trocken

Die Priifung der Bestdndigkeit gegen mikrobielle Penetration im trockenen Zustand nach EN ISO 22612:2005
ist ein Verfahren, das zur Simulation der Penetration bakterientragender Hautschuppen durch textiles Flachen-
gebilde entwickelt wurde.

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

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

Die Haut ist die wichtigste Quelle der luftiibertragenen Kontamination im Operationssaal. Eine Person setzt
beim Gehen etwa 10# Hautpartikel je Minute frei und etwa 10 % davon tragen Bakterien. Aktivitit und Reibung
auf der Haut, z.B. von Kleidung, erh6hen die Verbreitung. Bakterientragende Hautschuppen werden haupt-
sachlich von der menschlichen Kérperoberfliche im unteren Teil des Torsos verbreitet.

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

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

Damit Mikroorganismen das Material in trockenem Zustand durchdringen kdnnen, miissen sie von einem
physikalischen Partikel, zum Beispiel Hautschuppen, getragen werden. Bei dieser Priifung bestehen die
physikalischen Partikel aus Talcum, wobei 95 % der Partikel eine Grof3e von < 15 um aufweisen miissen. Das
Referenz-Talcum (Finntalc M15) besitzt eine mittlere Partikelgrofle von 4,5 um, eine maximale Groéfie von
ungefdhr 17 pm, und ungefahr 18 % der Partikel sind < 2 um.

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

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

Die Penetration in diesem Priifverfahren wird beeinflusst von den physikalischen Eigenschaften der Materia-
lien, z. B. Porengrofde und Tortuositatsfaktor.

Der Grenzwert von <100 KBE (Tabelle 1) basiert auf Ergebnissen von Materialien, die aktuell fiir die Her-
stellung von Rein-Luft-Kleidung fiir den klinischen Einsatz verwendet werden, sowohl fiir Einmal- als auch
Mehrweg-Kleidung.

Die Penetration im trockenen Zustand dient der Untersuchung der Fihigkeit des Materials, Ubertragung per

Luft zu verhindern. Diese Priifung ist besonders fiir die Rein-Luft-Kleidung relevant, die dazu bestimmt ist,
Luftiibertragung zu verhindern, wenn sie aus dichten Materialien besteht und entsprechend konzipiert ist.
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B.7 Kennzeichnung

Die Kennzeichnungsanforderungen sind in Abschnitt 23.2 von Anhang (Grundlegende Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen) der Verordnung (EU) 2017 /745 {liber Medizinprodukte hinreichend abgedeckt.

B.8 Auswertung

Der Median My wurde aufgrund des geringen Stichprobenumfangs und seiner hohen Stabilitit gegeniiber dem
Einfluss von Ausreifsern anstelle des Mittelwerts als bevorzugte zusammenfassende Statistik gewahlt. Infolge-
dessen wurden die 25. und 75. Perzentile (Lq bzw. Ug) als die Prifstatistiken fiir die Beurteilung der Konformi-
tat durch Vergleich mit den Leistungsanforderungen in Tabelle 1 gewéahlt. Vereinfacht gilt, bei PR,j, miissen
von flnf Priifreihen die hochsten vier und von zehn Priifreihen die h6chsten acht bestehen. Das Verfahren zur
Bestimmung von Lg und Ug in A.3 bietet hierfiir die statistische Rechtfertigung.

Es wurde anerkannt, dass Hersteller und Aufbereiter moglicherweise Mittelwerte und Standardabweichun-
gen zum Zwecke der Qualitdtssicherung verwenden mdochten, insbesondere dann, wenn mehr Daten generiert
werden, die zu besseren Schatzungen der Populationsstatistiken und zu einer zuverlassigeren Festlegung der
Aufbereitungsbedingungen fithren.

B.9 Entflammbarkeit

Obwohl Rein-Luft-Kleidung weder eine Entziindungsquelle noch ein Oxidationsmittel darstellt, konnte sie bei
Ausbruch eines Feuers als Brennstoff dienen. Dieses Dokument gibt keine weiteren grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen (GSPR) der Verordnung (EU) 2017 /745 iiber Medizinprodukte oder wesentliche
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 iiber personliche Schutzausriis-
tung beziiglich der Entflammbarkeit von Rein-Luft-Kleidung vor.

B.10 Elektrostatische Entladung

CEN/TC205/WG 14 diskutierte, ob spezifische Priifungen fiir die elektrostatische Entladung (ESD) in diesem
Dokument notwendig waren.

Nach Riicksprache mit Klinikpersonal, Krankenhaustechnikern, Experten im Bereich elektromedizinische
Gerate und Elektroingenieuren merkte WG 14 Folgendes an:

a) Von ESD gehen drei potenzielle Risiken aus:
1) ESD-Beschadigung an Geraten;
2) ESD-Entziindung von entziindlichen andsthetischen Wirkstoffen;
3) ESD-Entziindung von entziindlichen Dampfen (insbesondere Alkohol).

b) Die Anforderung der elektrostatischen Immunitat nach IEC 60601-1-2:2014 ist 15 kV. EN 61000-4-2:2009
bietet eine hilfreiche Grafik im informativen AnhangA, in der gezeigt wird, dass synthetische textile Fla-
chengebilde eine maximale elektrostatische Spannung von 13 kV in Rdumen ohne Luftfeuchtigkeitskon-
trolle (bis hin zu 15 % relative Luftfeuchte) generieren kénnen. Daher sollte die medizinische elektrische
Ausstattung, die die neueste Version der EN 60601-1-2 erfiillt, ausreichend gegen elektrostatische Entla-
dung geschiitzt werden.

c) Konventionelle Risiken in Verbindung mit entziindlichen anasthetischen Wirkstoffen bestehen in Kranken-
hdusern nicht langer, da diese Wirkstoffe durch sicherere Alternativen ersetzt wurden.

d) Die Verwendung von entziindlichen Fliissigkeiten in OP-Sélen ist kontrolliert, da Diathermie nicht umsetz-
bar wére, wenn eine Gefahr von Funken ausgehen wiirde. Diathermie stellt ein weitaus hoheres Risiko als
ESD dar.
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