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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 455-4:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der NA063-01-05 AA ,Medizinische Handschuhe im
Normenausschuss Medizin.
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ICS 11.140
Deutsche Fassung
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch —
Teil 4: Anforderungen und Prufung zur Bestimmung der
Mindesthaltbarkeit
Medical gloves for single use — Gants médicaux non réutilisables —
Part 4: Requirements and testing for shelf life determination Partie 4: Exigences et essais relatifs a la détermination de

la durée de conservation

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 20. Juni 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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 Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Déanemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 455-4:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 455-4:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte* erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2010, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen missen bis Januar 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlihren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. CEN [und/oder] CENELEC sind nicht dafir verantwortlich,
einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieser Teil der EN 455 enthalt Anforderungen und Prifverfahren zur Bestimmung der Haltbarkeitsdauer
medizinischer Handschuhe als Teil des Risikomanagementprozesses in Ubereinstimmung mit EN 1ISO 14971.
Unter dem allgemeinen Titel ,Medizinische Handschuhe zur einmaligen Anwendung* besteht EN 455 aus den
folgenden Teilen:

— Teil 1: Anforderungen und Priifung auf Dichtheit

— Teil 2: Anforderungen und Priifung der physikalischen Eigenschaften

— Teil 3: Anforderungen und Priifung zur biologischen Bewertung

— Teil 4: Anforderungen und Priifung der Haltbarkeitsdauer

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europadische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der

EG-Richtlinie 93/42/EWG.

Zum Zusammenhang mit der EG-Richtlinie 93/42/EWG siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses
Dokuments ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu uUbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Medizinische Handschuhe sind als eine Barriere gegen Krankheitserreger vorgesehen, die fir die Uber-
tragung von Infektionen verantwortlich sind. Um die Wirksamkeit sicherzustellen, ist es von wesentlicher
Bedeutung, dass die Handschuhe richtig zur Hand passen, frei von Léchern sind und eine entsprechende
physikalische Festigkeit aufweisen, sodass sie wahrend des Gebrauchs nicht versagen. Alle diese Themen
werden in den Normen der Reihe EN 455 angesprochen.

Diese Europdische Norm enthdlt die Mindesteigenschaften, die bestimmte wesentliche, in der
Medizinprodukte-Richtlinie (93/42/EWG) ausgefihrte Anforderungen ansprechen. Die Hersteller sind
aufgefordert, Stabilitatsprifungen durchzuflhren, um die Haltbarkeitsdauer eines neuen oder veranderten
Handschuhs vor der MarkteinflUhrung des Produkts zu bewerten und Echtzeit-Stabilitatsprifungen zu
beginnen. Die Echtzeit-Stabilitatsprifung kann als Teil der Anforderungen an den Hersteller angesehen
werden, eine Uberwachung seiner Produkte nach Markteinfiihrung durchzufiihren. Diese Anforderungen sind
dazu vorgesehen sicherzustellen, dass die Hersteller Uber entsprechende Angaben zur
Mindesthaltbarkeitsdauer der Produkte vor der Markteinfiihrung verfigen und damit diese Angaben den
zustandigen Behorden zur Uberpriifung zur Verfligung stehen.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der EN 455 legt Anforderungen an Haltbarkeitsdauer von medizinischen Handschuhen zum
einmaligen Gebrauch fest. Darlber hinaus werden die Anforderungen an die Kennzeichnung und die Offen-
legung der fur die verwendeten Prifverfahren relevanten Informationen festgelegt.

Diese Europaische Norm gilt fir bestehende, neue und wesentlich veranderte Ausfiihrungen. Fir bestehende
Ausfiihrungen, fur die zurzeit keine Alterungsdaten zur Verfligung stehen, sollten diese Daten innerhalb eines
angemessenen Zeitraums erstellt werden.

Diese Europaische Norm legt keine ChargengroRRe fest. Es wird auf die Schwierigkeiten verwiesen, die mit der
Verteilung und Kontrolle sehr groRer Chargen verbunden sein kénnen. Die empfohlene maximale Einzel-
chargengrol3e fur die Herstellung betragt 500 000.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

EN 455 (alle Teile), Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

EN ISO 11607 (alle Teile), Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte

3 Begriffe

Far die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31
Arrhenius-Gleichung
Beziehung zwischen Aktivierungsenergie (£,), absoluter Temperatur (7) und Geschwindigkeitskonstante flr

eine Abbaureaktion [k(7)]

ANMERKUNG Die Haltbarkeitsdauer eines Kautschukprodukts wird auf der Grundlage des Arrhenius-Prinzips
chemischer Reaktionsgeschwindigkeiten vorhergesagt. Die Arrhenius-Gleichung hat folgende Grundform:

k(T)=A4-e BT

Dabei ist
A4 die Konstante (min™1),
E, die Aktivierungsenergie (J-mol~"),
R  die allgemeine Gaskonstante (8,314 J-mol~1-K™1),
T  die absolute Temperatur (K),

k(T) die Geschwindigkeitskonstante fiir die Abbaureaktion (min=1).
Eine andere Moglichkeit zur Darstellung der Arrhenius-Gleichung ist:
E
Ink(T)=In4- (=2
(T) )

Die zum Abbau der physikalischen Eigenschaften auf den Grenzwert erforderliche Zeit ist umgekehrt proportional zu der
Geschwindigkeitskonstanten (7).
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