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National Foreword

This European Standard EN 1644-1:1997 was adopted as Luxembourgish Standard
ILNAS-EN 1644-1:1997.

Every interested party, which is member of an organization based in Luxembourg, can
participate for FREE in the development of Luxembourgish (ILNAS), European (CEN,
CENELEC) and International (ISO, IEC) standards:

- Participate in the design of standards

- Foresee future developments
- Participate in technical committee meetings

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

THIS PUBLICATION IS COPYRIGHT PROTECTED

Nothing from this publication may be reproduced or utilized in
any form or by any mean - electronic, mechanical, photocopying
or any other data carries without prior permission!
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EUROPAISCHE NORM ILNAS-EN 1644-1:1997  EN 1644-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE Februar 1997

1Cs 11.120.20

Deskriptoren: medizinisches Gerat, Bandage, Material, Viiesstoff, Fertigung, physikalische Priifung, chemische Priifung, Schatzung,
Eigenschaft, Prifbedingung, Konditionierung

Deutsche Fassung

Priifverfahren fiir medizinische
Viiesstoffkompressen - Teil 1: Vliesstoffe zur
Herstellung von Kompressen

Test methods for nonwoven compresses for Méthodes d'essai pour compresses en nontissé a
medical use - Part 1: Nonwovens used in the usage médical - Partie 1: Nontissés utilisés
manufacture of compresses pour la fabrication des compresses

Diese Europdische Norm wurde wvon CEN am 1997-01-05 angenommen. Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die
CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen Norm
ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim
Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhdltlich.

Die Européaischen Normen bestehen in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer
anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in die Landessprache gemacht
und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Dénemark, Deutschland, Ffinnland, Frankreich,

Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien und dem Vereinigten Konigreich.

CEN

Europdisches Komitee flr Normung
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart,36 B-1050 Brissel

© 1997 Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten
Ref. No. EN 1644-1:1997 D
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Vorwort

Diese Europdische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 "Passive medizinische Gerite"
erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI| gehalten wird.

Diese Europaische Norm mu® den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 1997, und etwaige entgegenstehende nationale Normen
miissen bis August 1997 zuriickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehaiten, diese Européische Norm zu {ibernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Spanien und das Vereinigte Konigreich.

Die Anhdnge A, B, C, D, E, F, G und H sind normativ.
Einleitung

Vliesstoffe, die fur die Herstellung von Kompressen eingesetzt werden, soliten keine Gefahr fur die Gesundheit
darstelien, noch unter den Bedingungen der vorgesehenen Verwendung Stoffe in Mengen freisetzen, die solch
eine Gefahr verursachen. Dies gilt sowohl fir sterilisiertes als auch fir nicht sterilisiertes Material.

Der Vliesstoff sollte mit oder ohne Zuséatze, gegen die tblicherweise bei der Wundversorgung zum Einsatz
kommenden Mittel, einschlieBlich Desinfektionsmittel und Reinigungslésungen, besténdig sein.

Im allgemeinen werden fir die Routine-Qualitatskontrolle nur physikalische und chemische Priifungen erforder-
lich sein, nachdem biologische Priifanforderungen einmal erflllt worden sind. Wird der Vliesstoff verandert, kann
eine biologische Nachprifung erforderlich werden.

ANMERKUNG 1: Aspekte der biologischen Vertréaglichkeit (Biokompatibilitat) von Materialien, die bei der
Hersteliung von Medizinprodukten benutzt werden, sind durch die Reihe der Normen EN 30993 des
CEN/TC 206 abgedeckt.

ANMERKUNG 2: Speazifische Priafungen far fertige Kompressen sind in Teil 2 dieser Européischen Norm
erfaldt.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der EN 1644 beschreibt physikalische und chemische Priifverfahren zur Bewertung von Vliesstoffen,
die zur Herstellung von medizinischen Kompressen verwendet werden.

2 Normative Verweisungen

Diese Europdische Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikatio-
nen sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehéren spitere Anderungen oder Uberarbeitun-
gen dieser Publikationen nur zu dieser Europdischen Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung
eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation.

EN 29073-3 : 1992
Textilien - Prifverfahren fir Viiesstoffe - Teil 3: Bestimmung der Héchstzugkraft und der Héchstzugkraftdeh-
nung

1ISO 565 : 1990
Test sieves - Metal wire cloth, perforated metal plate and electroformed sheet - Nominal sizes of openings
{Analysen; Metalldrahtgewebe; Lochbleche und galvanische Lochbleche; Nennéffnungsweiten)

ISO 3696
Water for analytical laboratory use - Specification and test methods
{Wasser flur analytische Laborzwecke; Spezifikation und Priifverfahren)

3 Definitionen
Fir die Anwendung dieser Norm gelten folgende Definitionen:

3.1 Eine Kompresse besteht aus einem Stiick oder mehreren Stiicken Material, in beliebiger Gestalt, Form oder
Grofde und wird fir einen oder mehrere der folgenden Zwecke verwendet:

— Zur Reinigung von Haut oder Wunden

- Zum Aufsaugen von Kérperabsonderungen, wahrend chirurgischer Eingriffe

~ Fir den Gebrauch mit Substanzen, die (blicherweise bei der Wundversorgung verwendet werden
- Zur Unterstiitzung von Organen, (Zell-) Gewebe usw. wiahrend chirurgischer Eingriffe
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4 Priifbedingungen

Konditionierung der Proben und Prifung erfolgt gemaR® Anhang A.

5 Physikalische Eigenschaften
5.1 Verfahren fiir die Bestimmung folgender Eigenschaften werden festgelegt:

- Absorptionszeit fur Fliissigkeiten (Benetzungszeit) gemal Anhang B
— Flussigkeitsaufnahmevermogen gemaf Anhang C

5.2 Die Reilfestigkeit der Vliesstoffe wird bestimmt gemaR EN 29073-3.

ANMERKUNG: in Ubereinstimmung mit der wichtigsten Eigenschaft einer Kompresse, der Fahigkeit Wunden zu
reinigen, wurde festgelet zusatzlich zu den physikalischen Eigenschaften die "Rauheit” zu beriicksichtigen. In
diesem speziellen Zusammenhang wurde vereinbart eine kinetsche Reibungsprifung (die in der Papierindustrie
angewendet wird) aufzunehmen. Da es nicht méglich ist, die Priifung in diesem speziellen Zusammenhand zu
validieren, wurde es vorgezogen die Prifung nicht aufzunehmen, um die Verdffentlichung der Norm nicht zu
verzoégern und die weitere Entwicklungsarbeit nicht zu behindern.

6 Chemische Eigenschaften
Verfahren fur die Bestimmung folgender Eigenschaften werden festgelegt:

~ Wasserlgsliche Substanzen gemaf Anhang D

- Fluoreszenz gemiR Anhang E

- Aciditat/Basizitat von wissrigen Extrakten geméa Anhang F

~ in unpolaren Lésemitteln lgsliche Substanzen gemaR Anhang G
— Grenzflichenaktive Substanzen geméaft Anhang H

ANMERKUNG: Ergebnisse von Tests mit Viiesstoffen erlauben nicht in jedem Fall einen Vergleich mit
shnlichen Tests, die mit Verbandmull durchgefiihrt werden. Einige Priifungen die Gblicherweise mit Mull
durchgefihrt werden, haben fiir Vliiesstoffe keine Aussagekraft und sind deswegen hier nicht aufgefuhrt.



