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Medical gloves for single use —
Part 4: Requirements and testing for shelf live claims;
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Gants médicaux non réutilisables —
Partie 4: Exigences et essais relatifs aux annonces de la durée de conservation;
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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an named@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN, 10772 Berlin (Hausanschrift:
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 455-4:2007) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nichtaktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Arbeitsausschuss NA 063-01-05 AA
»Medizinische Einmalhandschuhe® im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.
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Datum: 2007-03

prEN 455-4:2007

CEN/TC 205

Sekretariat: DIN

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 4:
Anforderungen und Prifung der Mindesthaltbarkeit

Gants médicaux non réutilisables — Partie 4 : Exigences et essais relatifs aux annonces de la durée de
conservation

Medical gloves for single use — Part 4: Requirements and testing for shelf life claims

ICS: 11.140; 13.340 ; 83.140.99
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 455-4:2007) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Der vorliegende Teil der EN 455 enthalt Anforderungen und Prifverfahren zur Bewertung der biologischen
Sicherheit medizinischer Handschuhe als Teil des Risikomanagementprozesses in Ubereinstimmung mit
EN ISO 14971 und EN ISO 10993. 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
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Einleitung

Medizinische Handschuhe sind als eine Barriere gegen Krankheitserreger vorgesehen, die fir die
Ubertragung 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, so dass sie wahrend des Gebrauchs nicht versagen. Alle diese Fragen
werden in der vorliegenden Norm angesprochen.

Diese Norm enthalt die Mindesteigenschaften, die bestimmte wesentliche, in der Medizinprodukte-
Richtlinie (93/42/EWG) ausgeflhrte Anforderungen ansprechen. Die Hersteller sind aufgefordert, Stabilitats-
prufungen durchzufiihren, um die Haltbarkeitsdauer eines neuen oder veranderten Handschuhs vor der
Markteinfihrung des Produktes zu bewerten und Echtzeit-Stabilitdtsstudien zu beginnen. Diese
Anforderungen werden in Abschnitt 4 beschrieben. Die Echtzeit-Stabilitatsprifung kann als Teil der
Anforderungen an den Hersteller angesehen werden, eine Uberwachung seiner Produkte nach Markt-
einfihrung durchzufihren. Diese Anforderungen sind dazu vorgesehen sicherzustellen, dass die Hersteller
Uber entsprechende Angaben zur Mindesthaltbarkeitsdauer der Produkte vor der Markteinfiihrung verfiigen
und damit diese Angaben den ausfliihrenden Behdrden zur Nachprifung zur Verfigung stehen.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der EN 455 legt Anforderungen an die Mindesthaltbarkeitsdauer (im folgenden auch
Haltbarkeitsdauer genannt) von medizinischen Handschuhen zum einmaligen Gebrauch fest. Dartiber hinaus
werden die Anforderungen an die Kennzeichnung und die Darstellung der fir die verwendeten Prifverfahren
relevanten Informationen festgelegt.

Diese Norm gilt fur bestehende, neue und wesentlich veranderte Ausfihrungen. Fir bestehende
Ausflhrungen, fir die zur Zeit keine Alterungsdaten zur Verfigung stehen, sind diese Daten innerhalb eines
angemessenen Zeitraums zu erstellen.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

EN 455 (alle Teile), Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Herstellung von Medizinprodukten

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

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Verbraucherverpackung

Verpackung, die fir die Verteilung bis zum Verbraucher vorgesehen ist und lose Handschuhe oder eine oder
mehrere Einzelverpackungen enthalt, d. h. Sekundarverpackung fur sterile Produkte (Spenderverpackung);
Primarverpackung fir nicht sterile Produkte (Spenderverpackung)

3.2
Verfallsdatum
angegebenes Datum, nach dessen Ablauf die Handschuhe nicht mehr verwendet werden durfen

3.3

Charge

eine Zusammenstellung von Handschuhen derselben Ausfiihrung, Farbe, Form, Grofke und
Zusammensetzung, die praktisch zur gleichen Zeit mit demselben Verfahren aus Rohmaterialien mit
denselben Spezifikationen und den Ublichen Einrichtungen hergestellt und in der gleichen Art von Einzelver-
packungen') verpackt wurden

3.4
Haltbarkeitsdauer
Zeitspanne vom Datum der Herstellung bis zum geforderten Verfallsdatum

3.5
Schwellenwert
groBter oder kleinster Wert fiir eine zu priifende Eigenschaft

1) Diese Norm legt keine ChargengroRe fest. Es wird auf die Schwierigkeiten verwiesen, die mit der Verteilung und
Kontrolle sehr grolRer Chargen verbunden sein kdnnen. Die empfohlene maximale EinzelchargengréfRe fur die
Herstellung betragt 500 000.

Documents
Document Sharingg-iub

Full document details: E DIN EN 455-4:2007-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-455-4-2007-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-455-4-2007-05

