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Standard för operationstextilier 

EN 13795 2011

 Rock

 Uppdukningsmaterial

 Specialarbetsdräkt

EN 13795

 Tidigare tre delar, 2011 sammanslagen

 Materialstandard

 Tester på färdig produkt

 Både single-use och reusable

 Critical / non-critical area

– Definieras av tillverkaren

 Teknisk revision påbörjad

Tvättrenhet

Design av operationsrock 

(exempel)
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Uppdukningsmaterial

 Vätsketätt i kritiskt område för att hindra 

förorening från patienthud till sterilt område

 Incision drapes är inte visat effektiva men 

kan vara praktiska ändå

Webster J, Alghamdi A. Cochrane Database of Systematic 

Reviews 2007, Issue 4. Art. No.: CD006353

18

Tvättrenhet

EN-ISO 11737-1 enumeration A.8.6

Krav : < 300 cfu/100 cm2 

(I svenska regelverk <100 )

Planer för vidare revision:

Standarden delas:

 operationsrockar, uppdukningsmaterial

 specialarbetsdräkt

Annex om design, komfort

ISO EN 22610: Clothing for protection against

infectious agents – Test method for the 

determination of penetration by bacteria

through protective clothing material

Rullans princip

provmaterial

bakteriebemängt material

roterande tyngd

fukt vandrar uppåt

bakterier går nedåt

EN/ISO 22612 Dry penetration 
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Klädmaterial som finns i bruk Gränsvärden för dry penetration ?

log10 2 = 1,5 till 2,4 (32 - 251 cfu)

gällande standard:   ≤ 300

log10 2.0 = 1,95 till 2,04 (89 - 110 cfu)

skandinaviskt förslag: ≤ 100

Ska uppfyllas vid användning dvs

dokumenteras efter utlovat antal tvättar

Klädernas effekt på luftburen smitta 

i vanlig operationssal

sterilklädda övriga %minskning

 bra rock vanlig +- 0

 "  +byxa bra byxa 50%

 "  +byxa/blus bra byxa/blus 90%

Hambraeus 1987 Acta Chir Scand 538:96-100

Detta är hygienkraven:

 Rätt modell

 Leveranssäkerhet som garanterar nog 

mycket kläder av rätt storlek, så att alla 

kan byta tillräckligt ofta

 Kvalitetssäkrad tvätthantering enligt 

standard

 Hantering och förvaring så att renheten 

bibehålls

Specialarbetsdräkt i EN 13795 Specialarbetsdräkt

 I standarden specificeras 

endast materialets täthet och 

styrka

 Modellen är viktig om 

materialet är tätt
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Changing

area Body-box

HEPA

filter

Exhaust

fan

Utvärdering av

specialarbetsdräkt

 i spridningskammare, på försöksperson, 

gärna känd spridare av S. aureus
Blowers 1965

Hoborn 1981 

Benediktsdóttir 1982

Reinmüller 2003

m fl

Specialarbetsdräkt, vad är det?

 I svensk standard om operationstextilier 

sades att specialarbetsdräkten skulle minska 

spridningen från bäraren med 80% jämfört 

med ”normal arbetsdräkt” som dock inte kan 

definieras

 Specialarbetsdräkt som medicinteknisk 

produkt kan definieras t ex som att en normal 

person iförd den har källstyrka högst 1,5 cfu/s

(mätosäkerheten bör anges)

Källstyrka mätt i operationssal

Definition enl Reinmüller:

 Q = Luftflöde (m3/s)

 qs = Källstyrka per person (cfu/s )

 C = Koncentration (cfu/m3) 

 n = Antal personer (antal)

qs = (Q*c)/n 

Källstyrka och ventilation

Mertex 15 op

Mercan 37 op

(Blandad 4 op)

Cambric 33 op

(Mertex 100% 6 op)
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Krav på specialarbetsdräkt 

i morgon

 Design – källstyrka

 Komfort

 Miljöanalys livscykel

 ….

Munskydd EN 14683:2005

Revision pågår

Standard för mössa / hjälm

Saknas f.n. Orsak?


