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Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 25. Februar 2002 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
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Vorwort

Diese Norm EN 13726�1:2002 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 �Nichtaktive Medizinprodukte�
erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2002, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen müssen bis September 2002 zurückgezogen werden.

Diese Norm wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die Europäische
Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der EU-Richtlinien.

EN 13726 Prüfverfahren für primäre Verbandstoffe (Wundauflagen) besteht aus folgenden Teilen:

 Teil 1: Saugeigenschaften (Absorption)

 Teil 2: Feuchtigkeitstransportrate durchlässiger Folienverbandstoffe

 Teil 3: Wasserdichtheit

 Teil 4: Anpassungsfähigkeit

 Teil 5: Keimbarriereeigenschaften

 Teil 6: Geruchsbindungseigenschaften

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Länder
gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Dänemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Königreich.

Einleitung

EN 13726 legt Prüfverfahren fest und enthält keine Leistungsanforderungen. Teil 1 dieser Norm beschreibt Prüfver-
fahren für unterschiedliche Saugeigenschaften.

Prüfverfahren für andere Eigenschaften primärer Wundauflagen sind in weiteren Teilen von EN 13726 festgelegt.
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1 Anwendungsbereich

Teil 1 von EN 13726 legt Prüfverfahren fest, die für die Beurteilung einiger Saugeigenschaften primärer
Wundauflagen empfohlen werden.

2 Begriffe

Für die Anwendung dieser Europäischen Norm gelten die folgenden Begriffe.

2.1
Alginatkompresse
Salze von Alginsäuren enthaltende Wundauflage, die in Wechselwirkung mit physiologischen Flüssigkeiten ein Gel
bildet

2.2
amorphes Hydrogel
halbfestes Gel, das hydrophile Polymere und Wasser enthält

2.3
Flüssigkeitsaffinität einer Wundauflage
Fähigkeit zum Aufsaugen von Flüssigkeit aus einer simulierten Wunde oder zur Abgabe von Flüssigkeit an diese

2.4
Flüssigkeitsaufnahme- und -rückhaltevermögen
Summe der von der Wundauflage aufgenommenen und der durch diese hindurchgetretenen Flüssigkeiten

2.5
Saugleistung bei freier Quellmöglichkeit
Gesamtabsorptionsvermögen bei Vorhandensein eines Überschusses an Prüfflüssigkeit und in Abwesenheit
jeglicher sonstiger Belastung

2.6
primärer Verbandstoff
Wundauflage
Material oder Kombination von Materialien in beliebiger Gestalt, Form oder Größe, das/die zum Verbleib im
direkten Wundkontakt bestimmt ist/sind.

ANMERKUNG Primäre Verbandstoffe werden als mechanische Wundabdeckung, für die Aufnahme oder Ableitung von
Wundsekret oder zur Beeinflussung der unmittelbaren Wundumgebung verwendet und können die primäre oder sekundäre
Heilung der Wunde ermöglichen. Materialien, deren Primärzweck eine Stoffwechsel-, pharmakologische oder immunologische
Wirkung ist, sind hiervon ausgenommen.

3 Prüfverfahren zur Bestimmung der Saugleistung

3.1 Prüfbedingungen

Falls nicht anderweitig festgelegt, erfolgen die Konditionierung der Proben und die Durchführung der Prüfungen bei
einer Temperatur von (21 ± 2) °C und einer relativen Luftfeuchte von (60 ± 15) %.

3.2 Saugleistung bei freier Quellmöglichkeit

3.2.1 Bedeutung und Anwendung

Dieses Prüfverfahren ist für die Bewertung der Leistung von Wundauflagen, die typischerweise bei mäßig bis stark
sezernierenden Wunden eingesetzt werden, bestimmt, wobei die Gesamtsaugleistung ein wichtiges Merkmal ist.

Es ist nur für Wundauflagen geeignet, die unter den Prüfbedingungen physikalisch unverändert bleiben und die
ihre Höchstsaugleistung innerhalb von 30 min erreichen.
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