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De betekenis van kwaliteitsvereisten in de praktijk

Het belang van afdekmaterialen en beschermende kleding in de operatiekamer is al lange tijd bekend.
Om verspreiding van micro-organismen en daarmee wondinfecties te voorkomen dienen zowel patiént
als medisch personeel beschermd te worden. De hiervoor benodigde kwaliteitsvereisten van OK-
afdekmaterialen, OK-jassen en clean air suits worden in de norm EN 13795 vastgelegd. Om zicht te
krijgen op de prestaties van producten wordt in de norm een onderscheid gemaakt tussen standaard-
minimumprestatievereisten (standard performance) en hoge-prestatievereisten (high performance).

De kwaliteitsvereisten in de norm gelden voor zowel
disposables (producten voor eenmalig gebruik) als voor
reusables (producten voor meermalig gebruik). De vereisten
zijn tot stand gekomen op basis van consensus tussen
marktpartijen. De norm gaat in op een aantal relevante
aspecten van de genoemde medische hulpmiddelen. Het
betreft de barriérefunctie, de treksterkte, de scheursterkte en
de linting (partikelafgifte) van het materiaal. Optimale
zekerheid wordt verkregen door de barriérefunctie (zie
‘Belang van testen’). Andere belangrijke keuzecriteria zoals
draagcomfort voor personeel, warmteregulatie van de
patiént, elektrostatische lading, absorberend vermogen,
drapeerbaarheid en optimale zekerheid ook onder zware
omstandigheden zijn aanvullend op de norm te overwegen
(zie hiervoor Algemene keuzecriteria).

Productontwikkeling naar

hoogwaardige kwaliteit

Vele disposables en katoen, welke enige jaren geleden op
de markt waren, voldoen niet aan de huidige, vastgestelde
prestatievereisten. Deze producten vormen veelal een grote
afgiftebron van partikels en kunnen vaak niet de gewenste

barriérefunctie garanderen. Gedurende de jaren dat er over
testmethoden en prestatievereisten is gesproken, hebben
producenten dan ook hard gewerkt aan productinnovatie.
Hierdoor zijn er hoogwaardige reusable producten
ontwikkeld, die ruimschoots voldoen aan de eisen uit de
norm EN 13795. Maar belangrijker nog deze reusables
voldoen ook aan de eisen die worden gesteld binnen de
operatiekamer.

Regelgeving

OK-afdekmateriaal, OK-jassen en ‘clean air suits'zijn
medische hulpmiddelen en vallen onder de Europese
richtlijn Medische hulpmiddelen (93/42/EEG). Deze Richtlijn
is met het Nederlands Besluit Medische Hulpmiddelen 243,
Staatsblad 1995, wettelijk van kracht in ons land. In opdracht
van de Europese Commissie zijn onder de Richtlijn
geharmoniseerde Europese normen geschreven door
belanghebbende marktpartijen. Deze normen geven een
technische invulling van de essentiéle eisen uit de Richtlijn.
Indien producten voldoen aan de Europese
geharmoniseerde normen, wordt verondersteld dat ze ook
voldoen aan de essentiéle eisen van de richtlijn.






















