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  מוצרי חבישה, בהרכב זה: – 1401על ידי הוועדה הטכנית  הוכןתקן זה 

    -  איגוד התעשייה הקיבוצית

    -   המסחר איגוד לשכות

    -   המועצה הישראלית לצרכנות

    -   התאחדות התעשיינים בישראל

    -   אגף התעשייה - מכון התקנים הישראלי 

    -   משרד הבריאות

    -   חיל הרפואה - צבא ההגנה לישראל 

    -   רשות ההסתדרות לצרכנות

    -   שירותי בריאות כללית

  

  ריכז את עבודת הכנת התקן.
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   הודעה על רוויזיה  הודעה על מידת התאמת התקן הישראלי לתקנים או למסמכים זרים

  תקן ישראלי זה, למעט השינויים והתוספות הלאומיים המצוינים בו,
  CEN)ת לתקינה (האירופישל הוועדה  זהה לתקן

          EN 14079: April 2003   

  ראלי זה בא במקום תקן יש
  1981מנובמבר  915 הישראלי ת"י ןהתק

  1999 ינוארמ 1 תיקון מס'
  2005 ינוארמ 2 גיליון התיקון מס'   

  

   מילות מפתח:
  גזה, כותנה, זהורית [ויסקוזה], חומרים סופגים, ציוד רפואי, ביצועים, בדיקת ביצועים, ספיגה.

Descriptors:  
gauze, cotton, viscose, absorbent materials, medical equipment, performance, performance testing, 
absorption. 
 

  עדכניות התקן 
  התקנים הישראליים עומדים לבדיקה מזמן לזמן, ולפחות אחת לחמש שנים, כדי להתאימם להתפתחות המדע והטכנולוגיה.

  על גיליונות התיקון שלו.המשתמשים בתקנים יוודאו שבידיהם המהדורה המעודכנת של התקן 
  מסמך המתפרסם ברשומות כגיליון תיקון, יכול להיות גיליון תיקון נפרד או תיקון המשולב בתקן.

  תוקף התקן
  תקן ישראלי על עדכוניו נכנס לתוקף החל ממועד פרסומו ברשומות.

  י (במלואם או בחלקם) נכנסים לתוקףיש לבדוק אם המסמך רשמי או אם חלקים ממנו רשמיים. תקן רשמי או גיליון תיקון רשמ
  יום מפרסום ההודעה ברשומות, אלא אם בהודעה נקבע מועד מאוחר יותר לכניסה לתוקף. 60

  סימון בתו תקן
  כל המייצר מוצר, המתאים לדרישות התקנים הישראליים החלים עליו,

  רשאי, לפי היתר ממכון התקנים הישראלי, לסמנו בתו תקן:

  

 זכויות יוצרים
 .אין לצלם, להעתיק או לפרסם, בכל אמצעי שהוא, תקן זה או קטעים ממנו, ללא רשות מראש ובכתב ממכון התקנים הישראלי  
   

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

The national standard SI 1-14079 : 2013 is an implementation of EN 14079: April 2003 with 
modifications and is reproduced with the permission of CEN, rue de Stassart 36, B-1050 Brussels. 
All exploitation rights of the European Standards in any form and by any means are reserved 
world-wide to CEN and its National Members, and no reproduction may be undertaken without 
expressed permission in writing by CEN through the Standards Institution of Israel. 
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  הקדמה לתקן הישראלי

                               ,2003מאפריל  CEN( EN 14079של הוועדה האירופית לתקינה ( התקןתקן ישראלי זה הוא 

  כתקן ישראלי בשינויים ובתוספות לאומיים.שאושר 

  או

  USP Absorbent gauzeמונוגרף הפרמקופיאה האמריקאית 

  הערה: 

) או CENהתקן של הוועדה האירופית לתקינה (ין שני מסלולי אימוץ: אימוץ התקן הישראלי מאפשר בחירה ב

  אימוץ מונוגרף הפרמקופיאה האמריקנית, לרבות השינויים והתוספות הלאומיים.

  לא ניתן לשלב בין שני מסלולי האימוץ, ויש להיצמד למסלול הנבחר במלואו.

  

  חומר פעיל.תקן זה הוא חלק מסדרת תקנים החלה על ציוד רפואי ללא 

  חלקי הסדרה הם אלה:

        גזה סופגת עשויה  :בדיקה ושיטות יםדרישות ביצוע -  ללא חומר פעיל רפואי ציוד  -   1חלק  14079ת"י 

  כותנה וגזה סופגת עשויה כותנה וזהורית  

  רפד גזהמַ בדיקה:  ושיטות יםדרישות ביצוע -  ללא חומר פעיל רפואי ציוד  -   2 חלק 14079ת"י 

  , לרבות עדכוניו עד 1981מנובמבר  915הישראלי המקורי ת"י  ןא רוויזיה לתקוה זה תקן

  .2005ינואר 

או מונוגרף הפרמקופיאה האמריקנית,  2003מאפריל  EN 14079האירופי א אימוץ של התקן וה זהתקן 

  בשינויים ובתוספות לאומיים,

  דכוניו.על ע 915מהתקן הישראלי ת"י מהותי באופן א שונה וולפיכך ה

  יש לציין נושא זה: מבין השינויים העיקריים

  חלות התקן הורחבה, והיא כוללת עתה גם גזה עשויה כותנה וזהורית (ויסקוזה) ולא רק גזת כותנה.

  

  התקן כולל, בסדר המפורט להלן, רכיבים אלה:

  CEN (EN 14079התקן של הוועדה האירופית לתקינה (מסלול אימוץ  - 

  חלות (בעברית) - 

  (בעברית) התקן האירופי פירוט השינויים והתוספות הלאומיים לסעיפי  - 

  (באנגלית) התקן האירופי - 

   USP Purified cotton הפרמקופיאה האמריקאיתמונוגרף מסלול אימוץ  - 

  חלות (בעברית) -       

  פירוט השינויים והתוספות הלאומיים לסעיפי מונוגרף הפרמקופיאה האמריקנית (בעברית) -       

  מונוגרף הפרמקופיאה האמריקנית (באנגלית) -       
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  2003מאפריל  CEN (EN 14079מסלול אימוץ התקן של הוועדה האירופית לתקינה (

  

  )אירופישל התקן ה 1סעיף תרגום (חלות התקן 

 זהוריתעשויה כותנה ו סופגתגזה לועשויה כותנה סופגת גזה לבדיקה השיטות את דרישות והאת  תארמ תקן זה

  .(ויסקוזה)

  .בתרופה שהוספגהגזה על אינו חל תקן זה 

  

  האירופיפירוט השינויים והתוספות הלאומיים לסעיפי התקן 

  

  כמפורט להלן: ,4.17- ו 4.16 יוספו סעיפים 4.15לאחר סעיף 

  

  ןאריזה וסימו. 4.16

 אריזה. 4.16.1
חומר האריזה וצורת האריזה יהיו כמוסכם  לחות.וגזה תיארז באריזה שתגן עליה מפני לכלוך, אבק ה

  בין היצרן לבין הלקוח.

  יוצמד סימן בולט לעין לזיהוי הקצה. יריעת גזהלכל 

  היריעות יהיו מגוללות או כרוכות על גרעין או מקופלות.

  סימון. 4.16.2

 עליה נואריזה כוללת, תוצמד תווית, שיסומשהיא יחידת אריזה אחת ובין שהיא לכל אריזה, בין 

  פרטים אלה: בעברית ובאנגלית הקיימ- ברור וברסימון ב

  ;ומענושם היצרן    .4.16.2.1

  וארץ הייצור;מענו שם היבואן, גם אם המוצר מיובא, יסומן 

 ;או "אגד גזה" לים "גזה רפואית"יהמ   .4.16.2.2

 ;)בתקן זה Table 2- ו Table 1 טבלותה(לפי מין הגזה   . 4.16.2.3

 המסה ליחידת שטח (ג' למ"ר);   .4.16.2.4

 האורך הכולל של הגזה (מ');  . 4.16.2.5

 רוחב היריעה (ס"מ);  . 4.16.2.6

 מ' או יותר; 100מסת היריעה (ק"ג), אם אורכה    .4.16.2.7

 סימון לזיהוי האצווה;  . 4.16.2.8

 ת אחרות המאפיינות את הגזה;תכונו   .4.16.2.9

  .כשהאריזה מכילה יותר מיריעה אחת ,מספר היריעות  . 4.16.2.10

  אם המוצר מעוקר, המילה "מעוקר". .4.16.2.11

  . בדיקות מיקרוביולוגיות4.17

  . )2(בודקים בבדיקה זו מוצרים לא מעוקרים

                                        
 .4151קריטריונים עבור מוצרים המסומנים "מעוקר" מפורטים בתקן הישראלי ת"י    )2(
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הדן בספירת  2.6.12וניה, בפרק ), על עדכ7בודקים את המוצר כמפורט בפרמקופיאה האירופית (מהדורה 

  מושבות: 

2.6.12  microbiological examination of non-sterile products: total viable aerobic count 

  הדן בבדיקה לאיתור מיקרואורגניזמים נקובים: 2.6.13ובפרק 

2.6.13  microbiological examination of non-sterile products: test for specified micro-organisms 

 ), על עדכוניה,7בפרמקופיאה האירופית (מהדורה  5.1.4המוצר יעמוד בדרישות המפורטות בסעיף 

  למוצרים המיועדים לשימוש על העור:
5.1.4  microbiological quality of non-sterile pharmaceutical preparations and substances for  

pharmaceutical use      
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  )אירופישל התקן ה 1סעיף תרגום (חלות התקן 

אינו חל על גזה ולגזה סופגת מעוקרת תקן זה בדיקה לגזה סופגת השיטות את דרישות ואת התקן זה מתאר 

  בתרופה. שהוספגה

  

  ייכתב: Labelingבתחילת סעיף  - 

  "פריטי הסימון יופיעו גם בשפה העברית"

  הוא "לא מעוקר" "not sterilized" "non sterilized"משתמש התקן, תרגום הביטוי לנוחיות 

  יושמט ובמקומו ייכתב: Sterilityהכתוב בסעיף  - 

  4151מוצר המסומן "מעוקר" יעמוד בקריטריונים המפורטים בתקן הישראלי ת"י 

  

  ן:כמפורט להלבדיקות מיקרוביולוגיות יוסף סעיף  Residual solventלאחר סעיף 

  

    

  בדיקות מיקרוביולוגיות  

  . )2(בודקים בבדיקה זו מוצרים לא מעוקרים

  >הדן בספירת מושבות: 61בודקים את המוצר כמפורט בפרמקופיאה האמריקאית, על עדכוניה, בפרק <

2.6.12  microbiological examination of non-sterile products: total viable aerobic count 

  דן בבדיקה לאיתור מיקרואורגניזמים נקובים:>ה62< ובפרק

2.6.13  microbiological examination of non-sterile products: test for specified micro-organisms 

למוצרים  > בפרמקופיאה האמריקאית , על עדכוניה,1111המוצר יעמוד בדרישות המפורטות בסעיף <

  המיועדים לשימוש על העור:

<1111>   MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF NONSTERILE PRODUCTS: ACCEPTANCE 

CRITERIA FOR PHARMACEUTICAL PREPARATIONS AND SUBSTANCES FOR 

PHARMACEUTICAL USE 
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Absorbent Gauze 

» Absorbent Gauze is cotton, or a mixture of cotton, and not more than 53.0 percent, by weight, of 
rayon, and is in the form of a plain woven cloth conforming to the standards set forth herein. Absorbent 
Gauze that has been rendered sterile is packaged to protect it from contamination.

NOTE—Condition all Absorbent Gauze for not less than 4 hours in a standard atmosphere of 65 ± 2% 
relative humidity at 21 ± 1.1  before determining the weight, thread count, and absorbency. Remove 
the Absorbent Gauze from its wrappings before placing it in the conditioning atmosphere, and if it is in 
the form of bolts or rolls, cut the quantity necessary for the various tests from the piece, excluding the 
first two and the last two meters when the total quantity of Gauze available so permits. 

 Preserve in well-closed containers. Absorbent Gauze that has been rendered sterile is so 
packaged that the sterility of the contents of the package is maintained until the package is opened for use. 

 Its type or thread count, length, and width and the number of pieces contained are stated on the container, and 
the designation “non-sterilized” or “not sterilized” appears prominently thereon unless the Gauze has been rendered sterile, 
in which case it may be labeled to indicate that it is sterile. The package label of sterile Gauze indicates that the contents 
may not be sterile if the package bears evidence of damage or has been previously opened. 

The name of the manufacturer, packer, or distributor is stated on the package.

 Absorbent Gauze is white cloth of various thread counts and weights. It may be supplied in 
various lengths and widths, and in the form of rolls or folds. 

The accompanying table designates for each commercial type the thread count and weight in g per square meter. 

Type

Threads per 2.54 Cm Average Count, 
Threads per 
6.45 Sq. Cm

Weight,1 g per 
Sq. MeterWarp Filling

I 41 to 47 33 to 39 76 to 842 43.8 to 55.8

II 30 to 34 26 to 30 57 to 63 32.9 to 41.9
III 26 to 30 22 to 26 49 to 55 28.4 to 36.2
IV 22 to 26 18 to 22 41 to 47 24.5 to 31.1

1 For Absorbent Gauze that contains purified rayon, increase these values by 2.5%. 

2 For Type I rolled gauze, the range is 75 to 85 threads per 6.45 sq. cm. 
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Type

Threads per 2.54 Cm Average Count, 
Threads per 
6.45 Sq. Cm

Weight,1 g per 
Sq. MeterWarp Filling

V 20 to 24 16 to 20 37 to 43 22.5 to 28.8
VI 18 to 22 14 to 18 33 to 39 19.8 to 25.2

VII 18 to 22 8 to 14 27 to 35 18.1 to 23.1
VIII 12 to 16 8 to 12 21 to 27 12.1 to 15.5

1 For Absorbent Gauze that contains purified rayon, increase these values by 2.5%. 
2 For Type I rolled gauze, the range is 75 to 85 threads per 6.45 sq. cm. 

 If the dimensions of the piece permit, count the warp and filling threads of Absorbent Gauze in three 
separate 76.2-mm squares, not counting threads nearer any edge than one-tenth of the dimension of the fabric and not 
including the same threads in any two counts. For pieces not greater than 76.2 mm in either dimension, count all the 
threads in three different places in that dimension of the piece. 

Average the three counts for the warp and filling, respectively: the average lies within the ranges tabulated under 
.

For Absorbent Gauze packaged in rolls, count the number of warp and filling threads in areas of 1.27 cm square at five 
points evenly spread along the center line of the bandage, no point being within 30.5 cm of either end of the bandage.

 Unfold or unroll it, smooth it without stretching it, and measure its length along the center line: the length is not 
less than 98.0% of that stated on the label. 

 Measure the width at each of the points selected for the the average of the three measurements is within 
1.6 mm of the width stated on the label. 

 Weigh a piece of gauze of stated size: the weight, expressed in terms of g per m , meets the requirements for 
weight under . 

 Fold about 0.1 m  into a 10-cm section. For Absorbent Gauze packaged in rolls, use the entire roll. Hold 

the folded or rolled Gauze horizontally almost in contact with the surface of water at approximately 25 , and allow it to drop 
lightly upon the water: complete submersion takes place in not more than 30 seconds. 

71  Absorbent Gauze that has been rendered sterile meets the requirements. 

 Place 20 ± 0.1 g in 500 mL of water, 
and boil the mixture for 15 minutes, adding boiling water as necessary to maintain the original volume. Pour the water 
through a funnel into a 1000-mL volumetric flask, transfer the Absorbent Gauze to the funnel, press out the excess water 
with a glass rod, and wash it with two 250-mL portions of boiling water, pressing the gauze after each washing. Cool the 
combined washings, dilute to volume, and mix. Then apply the following tests. 

 Evaporate 400 mL of the extract, filtering if necessary, in a suitable dish on a steam bath, and dry the 

residue at 105  to constant weight: the weight of the residue so obtained does not exceed an amount, in mg, calculated by 
the formula: 

80 – 0.6 ,

in which  is the corrected percentage of cotton (50 mg maximum, or 0.6%). 

 Ignite the dried residue in a muffle furnace at a dull-red heat to constant weight: the weight of the ignited 
residue does not exceed an amount, in mg, calculated by the formula: 

20 – 0.14 ,
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in which  is the corrected percentage of cotton (13 mg maximum, or 0.16%). 

 To separate 200-mL portions of the extract, add 3 drops of phenolphthalein TS and 1 drop of methyl orange 
TS, respectively: no pink color develops in either portion. 

 To a 200-mL portion of the extract add 1 drop of iodine TS: no red, violet, or blue color develops. 

 Place about 5 g, accurately weighed, in a suitable dish, and moisten with 2 N sulfuric acid. Gently 
heat the mixture until it is charred, then ignite more strongly until the carbon is completely consumed: the weight of the 
residue corresponds to not more than the percentage of the weight of the Gauze, calculated by the formula: 

0.002 + 0.015(100 – ),

in which  is the corrected percentage of cotton (0.89% maximum). 

 Pack 10 ± 0.01 g in a continuous-extraction thimble with a tared flask, and extract with ether for 5 hours, 
adjusting the rate so that the ether siphons not less than four times per hour. The ether extract in the flask shows no trace 

of blue, green, or brownish color. Evaporate the extract to dryness, and dry at 105  to constant weight: the weight of the 
residue does not exceed an amount, in mg, calculated by the formula: 

0.4 + 30,

in which  is the corrected percentage of cotton (70 mg maximum, or 0.7%). 

 Pack 10 g in a narrow percolator, and extract slowly with alcohol until the percolate measures 50 
mL: when observed downward in a column 20 cm in depth, the percolate may show a yellowish color, but neither a blue nor 
a green tint. 

 (59.5% by weight)—Add sulfuric acid slowly to water until the specific gravity, determined at 20 , is 
between 1.4902 and 1.4956. 

 Place about 500 mg of Absorbent Gauze, previously bleached and dried at 110  to constant weight and 
accurately weighed, in a glass-stoppered, 125-mL flask, add 50.0 mL of , and shake by mechanical 
means for 30 minutes. Pass the mixture through a tared sintered-glass crucible, using three 10-mL portions of 

 to rinse the flask and applying suction each time to drain the acid. Wash the residue in the crucible with 50 mL of 2 
N sulfuric acid, then wash it with water until the filtrate is neutral to litmus. Add 40 mL of 6 N ammonium hydroxide to the 
crucible, allow the residue to soak for 10 minutes, then apply suction to remove the liquid. Similarly wash the residue with 

three 50-mL portions of water, allowing the residue to soak for 15 minutes each time. Dry the residue at 105  to 110  to 
constant weight. Calculate , the corrected percentage of cotton, taken by the formula: 

[100(1.046  / ) – 1.6],

in which  is the weight, in mg, of the residue;  is the weight, in mg, of the portion of Absorbent Gauze taken; and 1.046 
and 1.6 are empirical correction factors. Calculate  the corrected percentage of rayon, taken by the formula: 

100 – .

467 meets the requirements. 
(Official January 1, 2007)

 : Radhakrishna S Tirumalai, Scientist
 : (GTMDB05) General Toxicology and Medical Device Biocompatibility
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