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Ïðåäèñëîâèå

Öåëè, îñíîâíûå ïðèíöèïû è ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ ðàáîò ïî ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòàíäàðòèçàöèè
óñòàíîâëåíû ÃÎÑÒ 1.0—92 «Ìåæãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ» è
ÃÎÑÒ 1.2—2009 «Ìåæãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè. Ñòàíäàðòû ìåæãîñóäàðñòâåííûå, ïðà-
âèëà è ðåêîìåíäàöèè ïî ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòàíäàðòèçàöèè. Ïðàâèëà ðàçðàáîòêè, ïðèíÿòèÿ, ïðèìå-
íåíèÿ, îáíîâëåíèÿ è îòìåíû»

Ñâåäåíèÿ î ñòàíäàðòå

1 ÏÎÄÃÎÒÎÂËÅÍ Ôåäåðàëüíûì ãîñóäàðñòâåííûì óíèòàðíûì ïðåäïðèÿòèåì «Âñåðîññèéñêèé
íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé èíñòèòóò ñòàíäàðòèçàöèè è ñåðòèôèêàöèè â ìàøèíîñòðîåíèè»
(ÂÍÈÈÍÌÀØ)

2 ÂÍÅÑÅÍ Ôåäåðàëüíûì àãåíòñòâîì ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè

3 ÏÐÈÍßÒ Ìåæãîñóäàðñòâåííûì ñîâåòîì ïî ñòàíäàðòèçàöèè, ìåòðîëîãèè è ñåðòèôèêàöèè (ïðî-
òîêîë îò 29 íîÿáðÿ 2011 ã. ¹ 40)
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Êðàòêîå íàèìåíîâàíèå ñòðàíû ïî

ÌÊ (ÈÑÎ 3166) 004—97

Êîä ñòðàíû

ïî ÌÊ (ÈÑÎ 3166) 004—97

Ñîêðàùåííîå íàèìåíîâàíèå íàöèîíàëüíîãî îðãàíà

ïî ñòàíäàðòèçàöèè

Áåëàðóñü
Êàçàõñòàí
Êûðãûçñòàí

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ

BY
KZ
KG

RU

Ãîññòàíäàðò Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü
Ãîññòàíäàðò Ðåñïóáëèêè Êàçàõñòàí
Êûðãûçñòàíäàðò

Ðîññòàíäàðò

4 Ïðèêàçîì Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè îò 13 äåêàáðÿ
2011 ã. ¹ 1266-ñò ìåæãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò ÃÎÑÒ EN 13795-2—2011 ââåäåí â äåéñòâèå â êà÷åñòâå
íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ñ 1 ÿíâàðÿ 2013 ã.

5 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí åâðîïåéñêîìó ðåãèîíàëüíîìó ñòàíäàðòó EN 13795-2:2004
Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients, clinical staff and
equipment — Part 2: Test methods (Õèðóðãè÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðèìåíÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäå-
ëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, õèðóðãè÷åñêîãî ïåðñîíàëà è îáîðóäîâàíèÿ. ×àñòü 2. Ìåòîäû èñïûòàíèé).

Ñòåïåíü ñîîòâåòñòâèÿ — èäåíòè÷íàÿ (IDT).

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè ìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ññûëî÷íûì ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàð-
òàì ïðèâåäåíû â äîïîëíèòåëüíîì ïðèëîæåíèè ÄÀ.
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Ââåäåíèå

Ñòàíäàðòû ñåðèè EN 13795 ñîñòîÿò èç òðåõ ÷àñòåé ïîä îáùèì íàèìåíîâàíèåì «Õèðóðãè÷åñêàÿ
îäåæäà è áåëüå, ïðèìåíÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, õèðóðãè÷åñêîãî ïåðñîíàëà è
îáîðóäîâàíèÿ»:

- ÷àñòü 1 «Îáùèå òðåáîâàíèÿ»;
- ÷àñòü 2 «Ìåòîäû èñïûòàíèé»;
- ÷àñòü 3 «Òðåáîâàíèÿ ê èñïîëíåíèþ è óðîâíè èñïîëíåíèÿ».
Â êîíòåêñòå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ê õèðóðãè÷åñêîé îäåæäå îòíîñÿò õèðóðãè÷åñêèå õàëàòû è êîñòþ-

ìû äëÿ ÷èñòûõ ïîìåùåíèé, à ê õèðóðãè÷åñêîìó áåëüþ — õèðóðãè÷åñêèé ïîêðîâíûé ìàòåðèàë.
Ñòàíäàðòû ñåðèè EN 13795, ñîâìåñòíî ñî ñòàíäàðòàìè EN ISO 22610 è EN ISO 22612, áàçèðóþòñÿ

íà ñóùåñòâåííûõ òðåáîâàíèÿõ, èçëîæåííûõ â [1]. Ïðèâåäåííûå â íèõ îáùèå òðåáîâàíèÿ è ðåêîìåíäàöèè
ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ îêàçàíèÿ ïîìîùè ïîëüçîâàòåëÿì, èçãîòîâèòåëÿì è èñïûòàòåëüíûì öåíòðàì â ïðî-
åêòèðîâàíèè, îáðàáîòêå, îöåíèâàíèè è âûáîðå õèðóðãè÷åñêîé îäåæäû è áåëüÿ.
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ÕÈÐÓÐÃÈ×ÅÑÊÀß ÎÄÅÆÄÀ È ÁÅËÜÅ, ÏÐÈÌÅÍßÅÌÛÅ ÊÀÊ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÈÇÄÅËÈß
ÄËß ÏÀÖÈÅÍÒÎÂ, ÕÈÐÓÐÃÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÏÅÐÑÎÍÀËÀ È ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß

× à ñ ò ü 2

Ìåòîäû èñïûòàíèé

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients, clinical staff and equipment.

Part 2. Test methods

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò ìåòîäû èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ õàðàêòåðèñòèê õèðóðãè-

÷åñêèõ õàëàòîâ, õèðóðãè÷åñêîãî ïîêðîâíîãî ìàòåðèàëà è êîñòþìîâ äëÿ ÷èñòûõ ïîìåùåíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ

1 Ìåòîäû èñïûòàíèé îïðåäåëåíû ïîñðåäñòâîì ññûëîê íà ñòàíäàðòíûå ìåòîäû èñïûòàíèé ñ óñòàíîâëåíèåì,

ïðè íåîáõîäèìîñòè, ïîïðàâîê ñ öåëüþ àäàïòàöèè ìåòîäîâ èñïûòàíèé ê öåëÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

2 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ àäãåçèè ìàòåðèàëà ïðè åãî

ôèêñàöèè ñ öåëüþ îãðàíè÷åíèÿ îïåðàöèîííîãî ïîëÿ. Äëÿ ïîëó÷åíèÿ áîëåå ïîäðîáíîé èíôîðìàöèè ïî àäãåçèè

ìàòåðèàëà ïðè åãî ôèêñàöèè ñ öåëüþ îãðàíè÷åíèÿ îïåðàöèîííîãî ïîëÿ ñì. EN 13795-1, ïðèëîæåíèå Â.

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàíû íîðìàòèâíûå ññûëêè íà ñëåäóþùèå ñòàíäàðòû:

EN 13795-1:2002 Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients,

clinical staff and equipment — Part 1: General requirements for manufacturers, processors and products

(Õèðóðãè÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðèìåíÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, õèðóðãè÷åñêîãî

ïåðñîíàëà è îáîðóäîâàíèÿ. ×àñòü 1. Îáùèå òðåáîâàíèÿ)

EN 20811:1992 Textiles — Determination of resistance to water penetration — Hydrostatic pressure

test (Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Îïðåäåëåíèå âîäîóïîðíîñòè. Èñïûòàíèå ãèäðîñòàòè÷åñêèì äàâëåíèåì)

EN 29073-3:1992 Textiles — Test methods for nonwovens — Part 3: Determination of tensile strength

and elongation (Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ìåòîäû èñïûòàíèé íåòêàíûõ ìàòåðèàëîâ. ×àñòü 3. Îïðåäåëåíèå

ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ è ðàñòÿæåíèå)

EN ISO 139:2005 Textiles — Standard atmospheres for conditioning and testing (Èçäåëèÿ òåêñòèëü-

íûå. Ñòàíäàðòíûå àòìîñôåðíûå óñëîâèÿ äëÿ êîíäèöèîíèðîâàíèÿ è ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé)

EN ISO 11737-1:2006 Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1:

Determination of a population of microorganisms on products (Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. Ìèêðî-

áèîëîãè÷åñêèå ìåòîäû. ×àñòü 1. Îöåíêà ïîïóëÿöèè ìèêðîîðãàíèçìîâ íà ïðîäóêöèè)

EN ISO 13938-1:1999 Textiles — Bursting properties of fabrics — Part 1: Hydraulic method for

determination of bursting strength and bursting distension (Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ñâîéñòâà òêàíåé íà ðàç-

ðûâ. ×àñòü 1. Ãèäðàâëè÷åñêèé ìåòîä îïðåäåëåíèÿ ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ è ðàñòÿæåíèå)

EN ISO 22610:2006 Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients,

clinical staff and equipment — Test method to determine the resistance to wet bacterial penetration (Õèðóðãè-

÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðèìåíÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, õèðóðãè÷åñêîãî ïåðñîíà-

ëà è îáîðóäîâàíèÿ. Ìåòîä èñïûòàíèÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè âî âëàæíîì

ñîñòîÿíèè)

1

Èçäàíèå îôèöèàëüíîå
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EN ISO 22612:2005 Clothing for protection against infectious agents –— Test method for resistance to
dry microbial penetration (Îäåæäà äëÿ çàùèòû îò âîçáóäèòåëåé èíôåêöèîííûõ çàáîëåâàíèé. Ìåòîä èñïû-
òàíèÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè â ñóõîì ñîñòîÿíèè)

ISO 9073-10:2003 Textiles — Test methods for nonwovens — Part 10: Lint and other particles
generation in the dry state (Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ìåòîäû èñïûòàíèé íåòêàíûõ ìàòåðèàëîâ. ×àñòü 10. Êîð-
ïèÿ è äðóãèå ÷àñòèöû, îáðàçóþùèåñÿ â ñóõîì ñîñòîÿíèè)

3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû òåðìèíû ïî EN 13795-1, à òàêæå ñëåäóþùèå òåðìèíû ñ ñîîò-
âåòñòâóþùèìè îïðåäåëåíèÿìè:

3.1 êîëîíèåîáðàçóþùàÿ åäèíèöà (colony forming unit — CFU): Åäèíèöà èçìåðåíèÿ, èñïîëüçóå-
ìàÿ äëÿ âûðàæåíèÿ ÷èñëà êóëüòóð ìèêðîîðãàíèçìîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — ×èñëî êóëüòóð ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ÷èñëî ìèêðîîðãàíèçìîâ, îòäåëüíûõ êëåòîê èëè èõ

ñêîïëåíèé, ñïîñîáíûõ ôîðìèðîâàòü êîëîíèè â òâåðäîé ïèòàòåëüíîé ñðåäå.

3.2 ïðîäóêò (product): Õèðóðãè÷åñêèé õàëàò, õèðóðãè÷åñêèé ïîêðîâíûé ìàòåðèàë, à òàêæå êîñòþì
äëÿ ÷èñòûõ ïîìåùåíèé (â êîíòåêñòå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà).

4 Òðåáîâàíèÿ ê èñïûòàíèÿì

4.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

Åñëè èçäåëèå äîëæíî èñïîëüçîâàòüñÿ ïîñëå ñòåðèëèçàöèè, òî èñïûòàíèÿ äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû
íà èçäåëèè ïîñëå ñòåðèëèçàöèè, çà èñêëþ÷åíèåì òåñòîâ íà ìèêðîáíóþ ÷èñòîòó.

Èñïûòûâàòü íåîáõîäèìî ïðåæäå âñåãî ïîòåíöèàëüíî ñëàáûå ìåñòà èçäåëèÿ.

4.2 Àòìîñôåðíûå óñëîâèÿ äëÿ êîíäèöèîíèðîâàíèÿ è ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé

Â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà â ñòàíäàðòíûõ ìåòîäàõ èñïûòàíèé íå îïðåäåëåíû àòìîñôåðíûå óñëîâèÿ äëÿ
ïðåäâàðèòåëüíîãî êîíäèöèîíèðîâàíèÿ, êîíäèöèîíèðîâàíèÿ è ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé, äîëæíû áûòü
âûïîëíåíû òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ñòàíäàðòà ïî EN ISO 139.

Ïåðåä ïðîâåäåíèåì èñïûòàíèé îáðàçöû äîëæíû áûòü âûäåðæàíû â íåíàãðóæåííîì ñîñòîÿíèè.

5 Ìåòîäû èñïûòàíèé

5.1 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ìèêðîáíîé ÷èñòîòû

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ìèêðîáíîé ÷èñòîòû èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòîì
EN ISO 11737–1.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñòàíäàðò EN ISO 11737-1 íå óñòàíàâëèâàåò êîíêðåòíîãî ìåòîäà èñïûòàíèé, íî óñòàíàâ-

ëèâàåò òðåáîâàíèÿ ê ìåòîäàì èñïûòàíèé è èñïûòàòåëüíûì óñòðîéñòâàì. Òðåáîâàíèÿ ñòàíäàðòà EN ISO 11737-1

äîëæíû áûòü òàêèìè, ÷òîáû ðàçëè÷íûå ìåòîäû èñïûòàíèé, ðàçðàáîòàííûå â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì ñòàíäàðòîì,

äàâàëè ñîïîñòàâèìûå ðåçóëüòàòû. Ðåçóëüòàò äîëæåí áûòü âûðàæåí â CFU/100 ñì2.

5.2 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ÷èñòîòû â ÷àñòè èíîðîäíûõ ÷àñòèö

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ÷èñòîòû â ÷àñòè èíîðîäíûõ ÷àñòèö èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â ñîîòâåòñòâèè
ñî ñòàíäàðòîì ISO 9073-10.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ

1 Ìåæäóíàðîäíûé ñòàíäàðò ISO 9073-10 ïðåäóñìàòðèâàåò ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé â ëàìèíàðíîì øêàôó.

Âàæíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî ëàìèíàðíûé ïîòîê ñîõðàíÿåòñÿ â òîì ñëó÷àå, êîãäà îáîðóäîâàíèå, íåîáõîäèìîå äëÿ ïðîâå-

äåíèÿ èñïûòàíèé, ðàñïîëàãàåòñÿ â øêàôó.

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíÿþò íèæåñëåäóþùèå ñïåöèàëüíûå ïîïðàâêè äëÿ îöåíèâàíèÿ ÷èñòîòû â ÷àñòè

èíîðîäíûõ ÷àñòèö.

2 Â äàííîé ïðîöåäóðå íå äåëàþò ðàçëè÷èÿ ìåæäó ÷àñòèöàìè è êîðïèåé â ïåðèîä ïðîâåäåíèÿ ïðîöåäóðû, ïîý-

òîìó îíà âêëþ÷àåò â ñåáÿ îáà êîìïîíåíòà:

- äîëæíû áûòü ïîäñ÷èòàíû ÷àñòèöû ðàçìåðîì îò 3 äî 25 ìêì.

3 Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî ÷àñòèöû ðàçìåðîì îò 3 äî 25 ìêì ñïîñîáíû ïåðåíîñèòü ìèêðîîðãàíèçìû:

- ÷èñëî ÷àñòèö, ïîäñ÷èòàííîå ñ ïîøàãîâûì èíòåðâàëîì 30, 60 è 90 c, ñóììèðóåòñÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñîäåðæà-

íèÿ ÷àñòèö (PM):

PM = C30 + C60 + C90.
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Ðåçóëüòàò èñïûòàíèé äîëæåí áûòü ïðåäñòàâëåí â âèäå èíäåêñà ñîäåðæàíèÿ ÷àñòèö (IPM), âûðà-
æåííîãî äåñÿòè÷íûì ëîãàðèôìîì lg îò ñîäåðæàíèÿ ÷àñòèö:

IPM = lgPM.

5.3 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ïûëåâîðñîîòäåëåíèÿ

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ïûëåâîðñîîòäåëåíèÿ èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàð-
òîì ISO 9073-10.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ìåæäóíàðîäíûé ñòàíäàðò ISO 9073-10 ïðåäóñìàòðèâàåò ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé â

ëàìèíàðíîì øêàôó. Âàæíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî ëàìèíàðíûé ïîòîê ñîõðàíÿåòñÿ â òîì ñëó÷àå, êîãäà îáîðóäîâàíèå,

íåîáõîäèìîå äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé, ðàñïîëàãàåòñÿ â øêàôó.

Ðåçóëüòàò èñïûòàíèÿ, ò. å. êîýôôèöèåíò ïûëåâîðñîîòäåëåíèÿ, äîëæåí áûòü ïîäñ÷èòàí äëÿ ÷àñòèö
ðàçìåðîì îò 3 äî 25 ìêì è ïðåäñòàâëåí â âèäå äåñÿòè÷íîãî ëîãàðèôìà îò ïîëó÷åííîãî çíà÷åíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî ÷àñòèöû ðàçìåðîì îò 3 äî 25 ìêì ñïîñîáíû ïåðåíîñèòü ìèêðîîðãà-

íèçìû.

5.4 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ âîäîóïîðíîñòè

Äëÿ îöåíèâàíèÿ âîäîóïîðíîñòè èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòîì
EN 20811.

Ïðèìåíÿþò ñëåäóþùèå ñïåöèàëüíûå ïîïðàâêè ê ïðîöåäóðå, èçëîæåííîé â ñòàíäàðòå EN 20811,
äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ åå â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå:

a) ïëîùàäü èñïûòàíèé äîëæíà ñîñòàâëÿòü 100 ñì2;
b) ñêîðîñòü óâåëè÷åíèÿ äàâëåíèÿ âîäû äîëæíà ñîñòàâëÿòü (10,0 � 0,5) ñì/ìèí;
c) ñòîðîíà èçäåëèÿ, íàõîäÿùàÿñÿ â êîíòàêòå ñ èñïûòàòåëüíîé æèäêîñòüþ, äîëæíà áûòü âíåøíåé

ñòîðîíîé.

5.5 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ â ñóõîì è âëàæíîì ñîñòîÿíèè

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàð-
òîì EN ISO 13938-1. Ïîäãîòîâêà îáðàçöîâ ê ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé âî âëàæíîì ñîñòîÿíèè äîëæíà áûòü
ïðîâåäåíà â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòîì EN 29073-3.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ

1 Óñëîâèÿ, â êîòîðûõ ïðîâîäÿòñÿ èñïûòàíèÿ, äîëæíû áûòü ïðèâåäåíû â ïðîòîêîëå èñïûòàíèé.

2 Åñëè ñóùåñòâóþò ðàçëè÷èÿ â ðåçóëüòàòàõ èñïûòàíèé äâóõ ñòîðîí ìàòåðèàëà, òî äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû

èñïûòàíèÿ îáåèõ ñòîðîí è ðåçóëüòàòû äîëæíû áûòü îòðàæåíû â ïðîòîêîëå.

5.6 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ïðî÷íîñòè íà ðàñòÿæåíèå â ñóõîì è âëàæíîì
ñîñòîÿíèè

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ïðî÷íîñòè íà ðàñòÿæåíèå èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàí-
äàðòîì EN 29073-3, â ñóõîì è âëàæíîì ñîñòîÿíèè, â ïðîäîëüíîì è ïîïåðå÷íîì íàïðàâëåíèÿõ.

5.7 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ âïèòûâàåìîñòè

Â òîì ñëó÷àå, åñëè àáñîðáöèÿ ÿâëÿåòñÿ ôàêòîðîì, çàÿâëåííûì èçãîòîâèòåëåì, ðåêîìåíäóþò
èñïîëüçîâàòü ñëåäóþùóþ ìåòîäèêó îöåíèâàíèÿ âïèòûâàåìîñòè:

à) âêà÷åñòâåèñïûòàòåëüíîéæèäêîñòèèñïîëüçóþòäèñòèëëèðîâàííóþèëèäåèîíèçèðîâàííóþâîäó;
b) ðåçóëüòàòû äîëæíû áûòü âûðàæåíû â ïðîöåíòíîì ñîäåðæàíèè ñòåêøåé æèäêîñòè (% RO) è ïðî-

öåíòíîì ñîäåðæàíèè óäåðæàííîé æèäêîñòè (% Retention), âû÷èñëåííîé ñëåäóþùèì îáðàçîì:

% Retention = 10 – % RO,

ãäå % Retention — ïðîöåíòíîå ñîäåðæàíèå æèäêîñòè, óäåðæàííîé ìàòåðèàëîì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îöåíèâàíèå âïèòûâàåìîñòè ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ íåñêîëüêèìè ìåòîäàìè. Ïðèìåðû

ìåòîäîâ èñïûòàíèé ïðèâåäåíû â [3] è [4], íî ñ÷èòàåòñÿ íåâîçìîæíûì îïðåäåëèòü åäèíñòâåííûé ìåòîä, ðàñêðûâàþ-

ùèé âñå àñïåêòû îöåíèâàíèÿ âïèòûâàåìîñòè è îáåñïå÷èâàþùèé ñîïîñòàâèìûå ðåçóëüòàòû.

5.8 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè â ñóõîì ñîñòîÿíèè

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè â ñóõîì ñîñòîÿíèè èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî â
ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòîì EN ISO 22612.

5.9 Ìåòîä èñïûòàíèé äëÿ îöåíèâàíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè âî âëàæíîì ñîñòîÿíèè

Äëÿ îöåíèâàíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè âî âëàæíîì ñîñòîÿíèè èçäåëèå äîëæíî áûòü èñïûòàíî
â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòîì EN ISO 22610.
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Ïðèëîæåíèå ZA
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâÿçü ìåæäó íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì è ñóùåñòâåííûìè òðåáîâàíèÿìè Äèðåêòèâû 93/42/ÅÅÑ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïîäãîòîâëåí ïî ïîðó÷åíèþ, âûäàííîìó CEN Åâðîïåéñêîé êîìèññèåé è Åâðîïåéñêîé

àññîöèàöèåé ñâîáîäíîé òîðãîâëè, è îáåñïå÷èâàåò ïîäòâåðæäåíèå ñîîòâåòñòâèÿ ñóùåñòâåííûì òðåáîâàíèÿì íîâî-

ãî ïîäõîäà ê [1].

Ïîñêîëüêó â îôèöèàëüíîì æóðíàëå Åâðîïåéñêîãî ñîîáùåñòâà (ÅÑ) åñòü ññûëêè íà íàñòîÿùèé ñòàíäàðò êàê

îáåñïå÷èâàþùèé òðåáîâàíèÿ [1] è ïîñêîëüêó îí áûë óòâåðæäåí êàê íàöèîíàëüíûé ñòàíäàðò, ïî êðàéíåé ìåðå, â

îäíîì ãîñóäàðñòâå — ÷ëåíå ÅÑ, òî ñîîòâåòñòâèå ïîëîæåíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà îáåñïå÷èâàåò ñîîòâåòñòâèå

ñóùåñòâåííûì òðåáîâàíèÿì [1] è íîðìàòèâíûì äîêóìåíòàì Åâðîïåéñêîé àññîöèàöèè ñâîáîäíîé òîðãîâëè (EFTA).

Ò à á ë è ö à ZA.1 — Ñîîòâåòñòâèå ìåæäó íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì è [1]

Ðàçäåëû/ïîäðàçäåëû íàñòîÿùåãî

ñòàíäàðòà
Ñóùåñòâåííûå òðåáîâàíèÿ [1] Êâàëèôèêàöèîííûå çàìå÷àíèÿ/êîììåíòàðèè

4.1, 5.1, 5.2,
5.3, 5.4, 5.7

7, 8 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ïðè-
ìåíåíèÿ ñîâìåñòíî ñ EN 13795-1 è [2]

5.5, 5.6 4, 5 —

ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ — Äðóãèå òðåáîâàíèÿ è äðóãèå Äèðåêòèâû ÅÑ ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû ê ïðîäóêòàì, ïîïà-

äàþùèì ïîä îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.
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Ïðèëîæåíèå ÄÀ
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè ìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ññûëî÷íûì
ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì

Ò à á ë è ö à ÄÀ.1

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà
Ñòåïåíü

ñîîòâåòñòâèÿ

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå

ìåæãîñóäàðñòâåííîãî ñòàíäàðòà

EN ISO 139:2005 Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ñòàíäàðòíûå
àòìîñôåðíûå óñëîâèÿ äëÿ êîíäèöèîíèðîâàíèÿ è ïðîâå-
äåíèÿ èñïûòàíèé

— *

ISO 9073-10:2003 Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ìåòîäû èñïû-
òàíèé íåòêàíûõ ìàòåðèàëîâ. ×àñòü 10. Êîðïèÿ è äðóãèå
÷àñòèöû, îáðàçóþùèåñÿ â ñóõîì ñîñòîÿíèè

— *

EN ISO 11737-1:2006 Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäå-
ëèé. Ìèêðîáèîëîãè÷åñêèå ìåòîäû. ×àñòü 1. Îöåíêà ïîïó-
ëÿöèè ìèêðîîðãàíèçìîâ íà ïðîäóêöèè

— *

EN 13795-1:2002 Õèðóðãè÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðèìå-
íÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, õèðóð-
ãè÷åñêîãî ïåðñîíàëà è îáîðóäîâàíèÿ. ×àñòü 1. Îáùèå
òðåáîâàíèÿ

IDT ÃÎÑÒ EN 13795-1—2011 Õèðóðãè-
÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðèìåíÿå-
ìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ
ïàöèåíòîâ, õèðóðãè÷åñêîãî ïåðñî-
íàëà è îáîðóäîâàíèÿ. ×àñòü 1.
Îáùèå òðåáîâàíèÿ

EN ISO 13938-1:1999 Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ñâîéñòâà
òêàíåé íà ðàçðûâ. ×àñòü 1. Ãèäðàâëè÷åñêèé ìåòîä îïðå-
äåëåíèÿ ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ è ðàñòÿæåíèå

— *

EN 20811:1992 Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Îïðåäåëåíèå âî-
äîóïîðíîñòè. Èñïûòàíèå ãèäðîñòàòè÷åñêèì äàâëåíèåì

— *

EN ISO 22610:2006 Õèðóðãè÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðè-
ìåíÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ, õè-
ðóðãè÷åñêîãî ïåðñîíàëà è îáîðóäîâàíèÿ. Ìåòîä
èñïûòàíèÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè
âî âëàæíîì ñîñòîÿíèè

— *

EN ISO 22612:2005 Îäåæäà äëÿ çàùèòû îò âîçáóäèòå-
ëåé èíôåêöèîííûõ çàáîëåâàíèé. Ìåòîä èñïûòàíèÿ äëÿ
îïðåäåëåíèÿ ìèêðîáíîé ïðîíèöàåìîñòè â ñóõîì ñîñòîÿ-
íèè

— *

EN 29073-3:1992 Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ìåòîäû èñïûòà-
íèé íåòêàíûõ ìàòåðèàëîâ. ×àñòü 3. Îïðåäåëåíèå ïðî÷-
íîñòè íà ðàçðûâ è ðàñòÿæåíèå

— *

* Ñîîòâåòñòâóþùèé ìåæãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò îòñóòñòâóåò. Äî åãî óòâåðæäåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëü-
çîâàòü ïåðåâîä íà ðóññêèé ÿçûê äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà. Ïåðåâîä äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàí-
äàðòà íàõîäèòñÿ â Ôåäåðàëüíîì èíôîðìàöèîííîì ôîíäå òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ è ñòàíäàðòîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàíî ñëåäóþùåå óñëîâíîå îáîçíà÷åíèå ñòåïåíè ñîîò-
âåòñòâèÿ ñòàíäàðòà:

- IDT — èäåíòè÷íûé ñòàíäàðò.

5
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Áèáëèîãðàôèÿ

[1] Directive 93/42/EEC Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

[2] EN 13795-3:2006 Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients, clinical staff
and equipment — Part 3: Performance requirements and performance levels
(Õèðóðãè÷åñêàÿ îäåæäà è áåëüå, ïðèìåíÿåìûå êàê ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ,
õèðóðãè÷åñêîãî ïåðñîíàëà è îáîðóäîâàíèÿ. ×àñòü 3. Òðåáîâàíèÿ ê èñïîëíåíèþ è óðîâíè
èñïîëíåíèÿ)

[3] ISO 9073-11:2002 Textiles — Test methods for nonwovens — Part 11: Run-off
(Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ìåòîäû èñïûòàíèé íåòêàíûõ ìàòåðèàëîâ. ×àñòü 11. Ñòåêàíèå
æèäêîñòè)

[4] ISO 9073-12:2002 Textiles — Test methods for nonwovens — Part 12: Demand absorbency
(Èçäåëèÿ òåêñòèëüíûå. Ìåòîäû èñïûòàíèé íåòêàíûõ ìàòåðèàëîâ. ×àñòü 12. Òðåáîâàíèÿ
ê àáñîðáöèè)
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ÓÄÊ 613.48:006.354 ÌÊÑ 11.140 Ì38 IDT

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ, õèðóðãè÷åñêèé ïîêðîâíûé ìàòåðèàë, õèðóðãè÷åñêèé õàëàò, êîñ-

òþì äëÿ ÷èñòûõ ïîìåùåíèé, ìåòîä èñïûòàíèé
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Ðåäàêòîð Ã.Â. Çîòîâà

Òåõíè÷åñêèé ðåäàêòîð Í.Ñ. Ãðèøàíîâà

Êîððåêòîð Þ.Ì. Ïðîêîôüåâà

Êîìïüþòåðíàÿ âåðñòêà À.Í. Çîëîòàðåâîé

Ñäàíî â íàáîð 28.05.2013. Ïîäïèñàíî â ïå÷àòü 14.06.2013. Ôîðìàò 60�84 1
8. Ãàðíèòóðà Àðèàë.

Óñë. ïå÷. ë. 1,40. Ó÷.-èçä. ë. 0,85. Òèðàæ 60 ýêç. Çàê. 621.
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