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Giite- und Prisfbestimmungen
fir medizinische Kompressionsstrimpfe

1 Geltungsbereich

Diese Gite- und Prifbestimmungen gelten fir medizinische Kom-
pressionsstrimpfe. Sie gelten nicht fir Stiitz- und Thrombosepro-
phylaxesfrimpfe.

Sie werden in Anpassung an den technischen Fortschritt ergénzt
und weiterentwickelt.

2 Begriffe
2.1 Dehnbarkeit

MaBénderung von Strumpfmaterial in Léings- oder Querrichtung
unter definierter Krafteinwirkung, ausgedrickt als prozentuales
Verhélinis zu den entsprechenden Abmessungen im ungedehn-
fen Zustand.

2.2 Druckprofil

Darstellung des Druckverlaufs eines Strumpfes Uber die ganze
Beinlange.

2.3 Einlegefaden

Ein in Reihenrichtung eingelegter, nicht maschen- oder schlau-
fenbildender Faden mit gummielastischem Verhalten.

2.4 Elastisches Material

Faden oder Gestricke, welche unter Zugeinwirkung ihre Dimen-
sionen vergréfdern und nach Entfernung der Zugkraft weitge-
hend ihre ursprUng\iche Form wieder annehmen.

2.5 Elastischer Strickfaden

Maschenbildender Faden mit gummielastischem Verhalten.

2.6 Elastizitdtscharakteristik

Druckanderung in hPa unter einem Strumpf an einer Messstelle
bei Zunahme des Beinumfanges um 1 cm.

2.7 Feinheit von Garnen

Verhélis von Masse zu ldnge eines Garnes. MaPeinheit ist
das tex. Angaben zumeist in diex (1 dtex = 0,1 g/ 1000 m).

2.8 Gummielastisches Verhalten

Eigenschaft eines Materials, das auf dem elastischen Prinzip
von Elastodien (Gummi) oder Elastan beruht (Bezeichnungen

gemdh DIN 66001, Teil 1).

2.9 Gummifadennummer

Anzahl nebeneinanderliegender runder Gummiféden, die zu-
sammen eine Breite von 25,4 mm haben.

2.10 Kompression

Der auf das Bein durch einen Kompressionsstrumpf ausgeibte

Druck.
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2.11 Kompressionsklassen

Druckstufen, in denen Kompressionssirimpfe den medizinischen
Anforderungen entsprechend hergestellt werden. Die den Kom-
pressionsklassen zugrunde liegenden Druckwerte beziehen sich
auf den Fesselbereich (Messstelle b).

2.12 MaBstrimpfe

Nach den Beinmafen eines Patienten individuell angefertigte
Kompressionsstrimpfe.

2.13 Medizinische Kompressionsstrimpfe

Zur Behandlung von Beinleiden dienende Strimpfe, die einen
definierten, Uber die Lénge des Beines abgestuften Druck aus-
iben.

2.14 Praktische Dehnung

Dehnung des Strumpfes in Umfangsrichtung an einem gréPen-
gemdben Bein, ausgedriickt als prozentuales Verhdlis bezo-
gen auf den Umfang im ungedehnten Zustand an der jeweili-
gen Messstelle.

2.15 Restdruckverhdlinis

Druck eines Strumpfes an einer oberhalb der Fessel gelegenen
Stelle des Beines, ausgedriickt in Prozent bezogen auf den
Druck an der Fessel.

2.16 Serienstrimpfe

Kompressionsstrimpfe, die nach einer vorgegebenen Maf-
tabelle in definierten Gréfen angefertigt sind.

2.17 Toleranzbereich von Serienstrimpfen

Grenzen der Beinumfangs- und LangenmaBe, innerhalb derer
Serienstrimpfe die geforderten Druckeigenschaften gewdhr-
leisten.

2.18 Zweizug-Kompressionsstrimpfe

Medizinische Kompressionsstrimpfe, die aufgrund ihrer spe-
ziellen Strickart in Léngs- und Querrichtung gummielastische
Eigenschaften besitzen.

3 Anforderungen

3.1 Allgemeines
3.1.1 Herstellung

Bei Auslegung und Herstellung der Strimpfe mussen die Risiken
durch Stoffe, die dem Produkt entweichen kénnen, soweit wie
méglich verringert werden.

Nachweis nach Abschnitt 4.3



3.1.2 Verpackung

Die vom Hersteller verwendete Verpackung fir Serienstrimpfe
muss so beschaffen sein, dass die Strimpfe gegen Verschmut-
zung und Licht geschitzt sind.

Prifung nach Abschnitt 4.1

3.2 Konstruktion
3.2.1 Strickarten

Medizinische Kompressionsstrimpfe mit Giitezeichen kénnen in
folgenden Strickarten hergestellt sein:

3.2.1.1 Flachgestrickte Strimpfe mit Naht, stricktechnisch ge-
formt, mit mindestens je einem verstrickten und einem eingeleg-
fen gummielastischen Faden in jeder zweiten Maschenreihe.

3.2.1.2 Ein- und doppelflachig gestrickte, nohtlose Strimpfe,
stricktechnisch geformt, mit mindestens je einem verstrickten und
einem eingelegten gummielastischen Faden in jeder zweiten
Maschenreihe.

Prifung nach Abschnitt 4.1 und 4.4.3.3

3.2.2 Ausfihrung
3.2.2.1 Ferse

Die Strimpfe missen eine geschlossene, stricktechnisch gefer-
figie, den anatomischen Verhdlmissen entsprechende gummi-
elastische Ferse besitzen. Die Strumpfart nach Abschnitt
3.2.1.2 wird mit Pendelferse gestrickt.

Prifung nach Abschnitt 4.1
3.2.2.2 Néhte

Alle Néhte missen beinseitig wulstfrei sein. Die Nahte missen
haltbar und fachgerecht ausgefihrt sein.

Prifung nach Abschnitt 4.1
3.2.2.3 Rander

Sie missen sauber verarbeitet sein, z.B. gekettelt, eingesdumt.

Prifung nach Abschnitt 4.1
3.2.2.4 Spitzen

Die Strimpfe kénnen sowohl mit offenen als auch mit geschlos-
senen Spitzen produziert werden.

3.2.3 Formung

Die beingerechte Formung der Kompressionsstrimpfe darf nicht
durch Appretur oder Hitzeeinwirkung, sondern muss wéhrend
der maschinellen Herstellung strickfechnisch erfolgen. Eine Glér
fung zur Présentation ist erlaubt.

Prifung nach Abschnitt 4.1 und Nachweis nach Abschnitt 4.2

3.3 Materialien
3.3.1 Allgemeines

Zur Verwendung kommen nur humanékologisch unbedenkliche
Materialien und Farbstoffe. Insbesondere diirfen Azo-Farbstoffe,
die krebserregende Amine abspalien kénnen, allergisierende
Dispersionsfarbstoffe und Pestizide nicht enthalten sein. Die
Grenzwerte firr Nickel und Formaldehyd missen eingehalten
werden. Der pH-Wert muss im Bereich von 5 bis 7 liegen.

Nachweis nach Abschnitt 4.3

Prifung der Spinnstoffzusammensetzung nach Abschnitt 4.4
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3.3.2 Textile Maschenreihe

Zur Verwendung kénnen Game aus Naturfasern oder aus Che-
miefasern gelangen.

3.3.3 Elastische Maschenreihe und Schussfaden
3.3.3.1 Gummielastische Féden

Eingesetzt werden kénnen Faden aus Elastodien (Gummi) oder
Elastan.

Prifung nach Abschnitt 4.4.2
3.3.3.2 Ummantelung

Gummielastische Faden sind mit Naturfasern oder Chemie-
fasern zu ummanteln. Es kénnen die in Tab. 2 aufgefihrien Ver
fahren zur Anwendung kommen. Schussféden aus Elastan kén-
nen unummantelt bleiben.

Prifung nach Abschnitt 4.1 und Abschnitt 4.4.3.3

Anmerkung: Empfehlungen der Hersteller von Elastan- und Elas-
fodien beziglich der maximalen Verdehnung des
Kernfadens beim Ummanteln sind einzuhalten,
weil die Verdehnung die Haltbarkeit des elasti-
schen Fadens stark beeinflusst.

3.3.3.3 Feinheit der Faden

Die Fadenstérken missen den in Tab. 1 (Anhang) angegebe-
nen Werten entsprechen.

Prifung nach Abschnitt 4.4.3

3.4 Strumpftypen

Entsprechend den zu versorgenden Bereichen des Beines wer-
den vorzugsweise Strumpftypen gemaf Tab. 3 hergestellt. Die
Bezeichnungen basieren auf den in Abb. 1 definierten Mess-
stellen. Andere Strumpftypen sind méglich.

3.5 StrumpfgroBen
3.5.1 MaBstrimpfe

Die Anfertigung erfolgt individuell nach den Beinumfangs- und
{éngenmafen des Patienten.

3.5.2 Serienstrimpfe

Die Herstellung erfolgt in Standardgréfen, die durch Beinum-
fangs- und -éngenmaBe an den in Abb. 1 festgelegten Mess-
stellen gekennzeichnet sind.

3.5.2.1 Strumpfgréfen und -léngen

Die zugrunde gelegten Beinumfénge bzw. -umfangsbereiche
sollten spalienweise Tab. 4, die Beinléngen bzw. dngenbe-
reiche Tab. 5 enfnommen werden.

Es kdnnen auch andere BeinmaBkombinationen verwendet wer-
den.

3.5.2.2 Bezeichnung des Strumpftyps und der Strumpfgrébe
bei Fertigung nach Beinmafen gemaf Tabellen 4 und 5

Die Kennzeichnung besteht aus einem Buchstabenschlissel fiir
den Strumpftyp (entsprechend Tab. 3), dem drei Zahlenpaare
folgen. Sie kennzeichnen die BeinmaBbereiche, fir die der
Strumpf vorgesehen ist:

a) Umfangsbereich an der Fessel (Messstelle B),

b] Umfangsbereich am oberen Strumpfende (Messstelle D, F,
oder G),
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c) den Léngenbereich (bezogen auf die Gesamtlénge des be-
freffenden Strumpftyps).

Die Angaben zu Strumpftyp und Umfangsbereich an der Fessel
missen hervorgehoben sein.

Die nachstehenden Beispiele verdeutlichen die Kennzeichnung:

AD 22-24
(34-36 / 40-43)

Beispie| 1:

Dabei ist:

AD: Buchstabenschlissel fur VWadenstrumpf

22-24: Beinumfangsbereich an Messstelle B (22-24 cm)

34-36: Beinumfangsbereich am oberen Strumpfende
(hier Messstelle D: 34-36 cm)

40-43: langenbereich (hier AD: 40-43 cm)

Beispiel 2: AF 20-23
(4650 / 57-064)
Dabei ist:
AF: Buchstabenschlissel fir Halbschenkelstrumpf

20-23: Beinumfangsbereich an Messstelle B (20-23 cm)

46-50: Beinumfangsbereich am oberen Strumpfende
(hier Messstelle F: 46-50 cm)

57-64: langenbereich (hier AF: 57-64 cm)

3.5.2.3 Bezeichnung bei von Tabellen 4 und 5 abweichen-
den Beinmafen

Die Umfangsbereiche der oberhalb der Fessel gelegenen Mess-
stellen [gem. Abb. 1) missen zusatzlich zur Kennzeichnung
nach Abs. 3.5.2.2 entsprechend Abs. 6.5 deklariert werden,
sofern sie sich nicht mit dem Bereich der Spalten in Tab. 4 de-
cken, die sich aus dem deklarierten Umfangsbereich der Fes-
sel (Messstelle B) ergeben. Gleiches gilt fir die langenberei-
che, sofemn sie von dem Bereich der Spalten in Tab. 5
abweichen, der sich aus den langenangaben fir das obere
Strumpfende ergibt.

3.6 Druckverhalten
3.6.1 Dehnbarkeit

Die Strimpfe missen in der Langsrichtung um mindestens 30 %
und in Querrichtung um mindestens 120 % elastisch dehnbar
sein.

Bei MaPstrimpfen muss die Dehnbarkeit in Querrichtung im Be-
reich der Messstellen F und G mindestens 80 % betragen.

Prifung nach Abschnitt 4.10

3.6.2 Praktische Dehnung
Die praktische Dehnung muss zwischen 15% und 120% liegen.

Bei Serienstrimpfen darf sie an allen Messstellen maximal 50%
der elastischen Dehnbarkeit in Querrichtung betragen.

Bei MaBstrimpfen darf sie an den Messstellen F und G héchs-
tens /0%, an den anderen Messstellen maximal 50% der elas-
tischen Dehnbarkeit in Querrichtung betragen.

Prifung nach Abschnitt 4.5.2 und 4.6.

3.6.3 Kompression

Fir die gepriiften Messstellen wird gemd&f 4.5.2 aus der Spann-
kraft bei der jeweiligen praktischen Dehnung nach Abschnitt
4.8 die Kompression errechnet.
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3.6.4 Kompressionsklassen

Nach der im Fesselbereich auf das Bein wirkenden Kompres-
sion werden die Strimpfe entsprechend Tabelle 6 den Klassen
| bis IV zugeordnet.

Strimpfe, deren Kompression im Fesselbereich zwischen den
Toleranzgrenzen zweier Kompressionsklassen liegen, sind der
niedrigeren Klasse zuzuordnen, sollien aber herstellungsméBig
so gedndert werden, dass eine eindeutige Zugehdrigkeit zu
einer Klasse erzielt wird.

3.6.5 Restdruckverhdltnisse und Druckverlauf

Der Strumpf muss einen den anafomischen Verhélinissen ent-
sprechenden kontinuierlichen Druckabfall von der Fessel nach
proximal gewdhrleisten.

Aus den Kompressionswerten werden nach Abschnitt 4.9 die
Restdruckverhdiltnisse der Messstellen B1, C, D, E, F und G (so-
weit zutreffend) errechnet. Sie missen, ausgenommen E, inner-
halb eines Bereichs liegen, der durch die Werte in Tabelle 8
begrenzt ist.

Das Restdruckverhdltnis darf an keiner Messstelle hoher sein als
an der darunfer liegenden. Das Restdruckverhdlinis an der
Messstelle E darf niedriger sein als das aus der Inferpolation
der Werte von D und F resultierende und darf aus dem Bereich
herausfallen.

[Ausnahme: s. 4.5.4.2, Anmerkungen)

4 Prifbestimmungen

4.1 Visuelle Prifung
Je nach Bedarf:

Sichtprifung aus der Bezugssehweite von 0,25 m mit normal-
sichtigen Augen.

Sichtprifung unter Verwendung einer Lupe mit 6facher Vergré-
Berung.

Stereomikroskopische Prifung bei 10 bis 25facher Vergrofe-
rung.

4.2 Lieferantenerklarung

Lieferantenerklérung des Herstellers bzw. Vorlieferanten.

4.3 Humandkologische Unbedenklichkeit

Nachweis z.B. durch Oko-Tex Standard 100 — Produktklasse
I (Produkte mit Hautkontakt) bzw. gleichwertige Zertifikate oder
durch  lieferantenerklérung, z.B. Oko-TexZertifikate bzw.
gleichwertige Zertifikate der Vorlieferanten und verbindlicher Er-
klarung des Herstellers, dass kein Farbeprozess und keine sons:
tige chemische Behandlung statigefunden hat.

4.4 Faserstoffe
4.4.1 Spinnstoffzusammensetzung des Strumpfes

Prifung gem&P DIN 54 200 ff. an im Fesselbereich des Strump-
fes enfnommenen Proben.

4.4.2 |dentifizierung gummielastischer Féden

4.4.2.1 Prifeinrichtungen und Reagenzien
Mikroskop,



Essigscurelosung, 98 % V/V in Wasser,
Ameisensdureldsung, 85 % V/V in Wasser.

4.4.2.2 Prisfverfahren

Drei Teile der Essigs@ureldsung werden mit einem Teil der Amei-
sensdureldsung gemischt.

Die Probe wird auf einen Objektiréiger gelegt, mit der Scureld-
sung benetzt und unfer dem Mikroskop betrachtet.

Wenn die Probe quillt, liegt Elastan vor. Wenn keine Verénde-
rungen an der Probe auffrefen, besteht der Faden aus Elas-
todien.

4.4.3 Verfahren zur Messung der Fadenstérke
4.4.3.1 Einleitung

Das Verfahren gilt fir Natur, Synthetik- und texturiere Garne,
Elastan und Elastodien und zur Feststellung der verwendeten
Umspinnungsart, d.h. einfach oder zweifach.

Anmerkung:  Esist nicht méglich, die urspringliche Fadenstarke
von verarbeitetem Elastan zu bestimmen, da Ein-
wirkungen bei der Ummantelung deutliche Verén-
derungen der urspringlichen Stérke bewirken kon-
nen.

4.4.3.2 Vorbereitung der Probe
Die Probe wird entsprechend DIN EN 20139, Abschnitt 2.2.1

konditioniert.

4.4.3.3 Enffernen des Garns aus dem Gestrick

Ein Probestiick wird im Fesselbereich entnommen und so vorbe-
reifet, dass ein reihenweises Aufziehen méglich ist. Von den
vorhandenen Fadensystemen werden jeweils Abschnitte von
mindestens 1000 mm Lénge entnommen. Dies kann auch in
Teilsticken von mindestens 100 mm Lénge erfolgen. Hierbei ist
darauf zu achten, dass das Garn beim Herauslésen nicht tber-
dehnt und dass keiner der Féden beschadigt wird. Die Umman-
telung des Garns wird sorgféltig entfernt. Strickart, Art der Fa-
densysteme und der Ummantelungen werden registriert.

Anmerkung: Zwischen den Ummantelungsarten b) und e) in Ta-
belle 2 kann nicht immer eindeutig unterschieden
werden.

4.4.3 4 Prifeinrichtungen

Instrument zur Léngenmessung, bestehend aus einer vertikalen
Skala, eingeteilt in Millimeter, und Klemmen fir die Befestigung
der Probe.

Schneideinstrument, z. B. Rasierklinge.
Massenstiicke, um eine Vordehnung aufzubringen.

Waage, mit einer Genauigkeit von weniger als O, 1% der Pro-
benmasse.

4.4.3.5 Prifverfahren
4.4.3.5.1 Elastodien

Die Fadenstarke der von der Umhillung befreiten Gamab-
schnitte wird entsprechend ISO 2321 bestimmt.

4.4.3.5.2 Elastan

Die von der Umhiillung befreiten Garnabschnitte werden 2,0
(+ O,2) Minuten in destilliertem Wasser gekocht und anschlie-

Bend, wie in Abschnitt 4.4.3.5.3 beschrieben, geprift.

Fir die Vordehnung werden die in Tabelle 7 festgelegten Werte
verwendet. Falls sich das Gamn beim Aufbringen der Massen-
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stiicke fir die Vordehnung noch kréuselt, werden die Massen-
sticke erhoht (bis maximal 0,02 g/tex), bis sich das Garn
strafft.

Die Lange des Abschnittes wird unter Vorspannung durch Ab-
lesen an der Skala ermittelt und ist durch die Klemme auf der
einen Seite und das Vorspanngewicht auf der anderen Seite
begrenzt.

AnschlieBend wird die Probe zwischen den beiden Klemmen
herausgeschnitten und mit einer Genauigkeit von O, 1 % des zu
erwartenden Gewichtes gewogen.

4.4.3.5.3 Ummantelte elastische Garne

Die fir dos ummantelte elastische Garn benétigte Vorspannkraft
wird mit Hilfe der unter den Punkten 4.4.3.5.1 oder 4.4.3.5.2
ermitfelten  Feinheit  bestimmt.  Die  Vorspannkroft ist - mit
0,04 cN/tex, bezogen auf den elastischen Kern des Garnes,
definiert.

Das eine Ende der Messprobe wird in die obere Klemme ein-
gespannt und am unferen Ende mit einem Massestick gem&h
des obigen Abschnittes, gerundet auf 0,05 g absolut, belastet.

Das Anbringen des Massenstiickes muss langsam und sorgfél-
tig erfolgen, um eine ruckartige Belastung des Priiflings zu ver-
meiden.

Wahrend des Anbringens des Massenstiicks und der Einwir-
kungszeit ist darauf zu achten, dass sich der Abschnitt nicht
dreht bzw. eine vorhandene Drehung erhalten bleibt.

Die Einwirkungszeit der Belastung betragt 1,0 (+ 0O,1)
Minute(n).

Die Lange des Abschnittes wird unfer Vorspannung durch Ab-
lesen an der Skala ermittelt und ist durch die Klemme auf der
einen Seite und das Vorspanngewicht auf der anderen Seite
begrenzt.

Anschliefend wird die Probe zwischen den beiden Klemmen
herausgeschnitten und mit einer Genauigkeit von O, 1 % der zu
erwartenden Masse gewogen.

4.4.3.6 Prifergebnisse
Auswertung und Darstellung gemah 1ISO 1144,

4.5 Druckverhalten
4.5.1 Anzahl der Prifmuster

Von jeder der zu prifenden Léngen und Umfénge werden je
zwei Prifmuster geprift (Doppelversuch).

4.5.2 Messung bei kleinster und gréBter Langen- und
GroBenangabe

Die Messungen werden bei den vom Hersteller angegebenen
kleinsten und grébten Léngen und Umféngen vorgenommen.

Sofern die vom Hersteller angegebenen kleinsten und grébten
L&ngenmafe fir die Position der obersten Messstelle ( D, F oder
G) nicht mehr als 15% (der kleinere Wert bildet hierbei die
Basis| voneinander abweichen, wird nur bei mitilerer Lange ge-
prift. Werden fir die oberste Messstelle andere Léngen als in
Tabelle 5 aufgefihrt verwendet, so werden die Werte fir die
fiefer liegenden Messstellen dementsprechend interpoliert.

Sofern die vom Hersteller angegebenen kleinsten und grofiten
UmfangsmaPe fiir jede einzelne Messstelle hochstens 10% (der
kleinere Wert bildet hierbei die Basis) voneinander abweichen,
so wird nur entsprechend den niedrigeren Umfangsmafen ge-
prift.
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4.5.3 Vorbehandlung
4.5.3.1 Waschen

Vor der Prifung werden die Strimpfe einmal gemaf DIN EN
26 330/6 A gewaschen. Danach werden die Muster 2 Mi-
nuten geschleudert und gemaB DIN EN 26 330, Methode C,

flach getrocknet.

4.5.3.2 Klimatisierung

Die STrUmpfe werden nach dem Trocknen mindestens 12 Stun-
den im Normklima gem&B DINEN 20139, Abschnitt 2.2.1

ausgelegt.

Es ist sicherzustellen, dass die Strimpfe bei der nachfolgenden
Angleichung an das Normklima Masse aufnehmen.

4.5.4 Bestimmung der Messpunkte
4.5.4.1 Markiereinrichtung

Zur Bestimmung und Markierung der Messpunkte ist eine Vor-
richtung gemé&P Abbildung 2 erforderlich. Die Vorrichtung be-
steht aus einer Grundplatte mit Grundklemme, in welcher eine
in ihrer Bauweise von der Gestrickart abhéngige Haltevorrich-
tung fir den Fub fixiert werden kann. An der Grundplatte kén-
nen auPerdem eine Léngenmesseinrichtung mit mm-Einteilung
und Messpunki-Markierungen angebracht sein.

4.5.4.1.1 Rundgestrickte Strimpfe

Als unteres Ende fir die Markierung ist bei rundgestrickten
Strimpfen die erste durchgehende Maschenreihe iber der
Ferse definiert. Entlang dieser Maschenreihe wird der Strumpf
in der FuBklemme (Abb. 3, Bspl.] fixiert, welche wiederum in
der Grundklemme befestigt ist. Die Grundklemme ist dabei der-
art einzustellen, dass sich die als Basis definierte Maschenreihe
auf einer Position von +45 mm iber der Nulllinie der Léngen-
messeinrichtung befindet.

4.5.4.1.2 Flachgestrickte Strimpfe

Flachgestrickte Strimpfe werden mittels eines FuPrahmens
(Abb. 4] in der Grundklemme fixiert. Die Grundklemme ist dabei
derart einzustellen, dass sich die waagerechte Unterkante des
FuBrahmens auf einer Position von =25 mm unter der Nulllinie
der Léngenmesseinrichtung befindet.

4.5.4.2 Markieren der Prifmuster

Nach Befestigung des Fubteiles in der Grundklemme gemdf
Abschnitt 4.5.4.1 wird der Strumpf in Léngsrichtung so ge-
dehnt, dass er der angegebenen Lange entspricht, und dann
mit Nadeln oder einer geeigneten Klemme fixiert. Die vorge-
sehenen Messstellen werden in Ubereinstimmung mit den
L&ngenangaben mit einem Filzstift markiert.

Anmerkungen:
Der Strumpf bedeckt das Bein bis zur angegebenen Messstelle.

Am oberen Abschluss dirfen bis zu 5 cm des Strumpfes strick-
technisch abweichen (Rand).

Der Strumpf wird iber die gesamte Lénge gemessen.

Fir die Berechnung des Druckgradienten wird der Messwert
derjenigen Klemme herangezogen, die sich noch vollsténdig
im komprimierenden Bereich befindet.

Das Restdruckverhélinis der obersten Klemme darf maximal
15 Prozentpunkte hoher sein als das Restdruckverhdlinis der da-
runterliegenden Klemme, jedoch nicht héher als in Tabelle 8
festgelegt.

8

4.5.5 Kompressionsmessung
4.5.5.1 Messprinzip

Gemessen wird die Kraft, die ein Strumpf in Umfangsrichtung
ausiibt, wenn er in Langsrichtung auf die angegebene Lange
gedehnt ist und dann in Querrichtung seinen GroBenangaben
entsprechend gedehnt wird.

4.5.5.2 Prifgerat

Die Prifung erfolgt mit dem Kompressionsprifgerdt System Ho-
henstein (HOSY)'. Das Gerét besteht aus bis zu 20 einzelnen,
direkt aneinander anschlieBenden Zugpriifeinrichtungen von je-
weils 5 cm Breite. Zug- und Messklemmen sind jeweils als Dop-
pelrollen ausgebildet. Zwischen diese Rollen wird der Strumpf
eingeschoben und durch in den Strumpf eingefihrte Spiralfe-
derstréinge in den Klemmen gehalten. Jede Zugpriifeinheit wird
durch einen Schrittmotor angetrieben, dessen Impulszahlen die
Informationen iber den Weg, d.h. iber den Abstand zwischen
den beiden Klemmen einer Einheit, liefern. Die Kraffmessung er-
folgt an der feststehenden Klemmenreihe Uber wegarme elek-
tronische Kraftaufnehmer. Der gesamte Prifablauf ist rechnerge-
stevert.

4.5.5.3 Prifablauf

Der Strumpf wird mit Hilfe eines hochflexiblen Spiralfederstrangs
in die feststehende Klemmenreihe eingehéngt und am Fubteil
und am Strumpfabschluss in verstellbaren Haltevorrichtungen
befestigt. Danach werden die Haltevorrichtungen soweit ver-
schoben, bis die am Strumpf angebrachte Markierung fur die
Messstelle B in der Mitte der Klemme 2 liegt und das Ende des
Strumpfes mit der angegebenen Beinlénge Gbereinstimmt. Dann
wird der zweite, ummantelte Spiralfederstrang in den Strumpf
eingelegt und die Kraftanzeige aller Messklemmen auf null ge-
sefzt.

Die Zugklemmen werden nun zundchst bis zum Strumpf hoch-
gefahren, sodass dieser auch in die untere Klemmenreihe ein-
gehdngt werden kann. AnschlieBend werden die Klemmen so-
weit auseinandergefahren, dass an jeder Messklemme eine
wéhlbare Vorlast anliegt (= TischmaB). Die Vorlast darf bei den
Kompressionsklassen | und I 5 cN, bei den Kompressionsklas-
sen Ill'und IV 10 eN pro cm Strumpflénge nicht ibersteigen.

Das Programm des Rechners ermittelt dann fir jede Zugklemme
den bis zu den vorgegebenen Umfangsmafen notwendigen
Weg, die dadurch erzielte Dehnung des Strumpfes und die er-
forderlichen Impulszahlen, sodass alle Klemmen gleichzeitig
nach 20 Sekunden diese Stellung erreichen.

AnschliePend wird der Strumpf sechsmal bis zum Beinumfang
gedehnt und mit gleicher Prifgeschwindigkeit wieder bis zum
Tischmaf entlastet.

Der Rechner gibt dann in tabellarischer Form fir jede Klemme
bzw. Messstelle Dehnung, Spannkraft, Druck und Restdruckver-
hélinis fir den Zustand bei den vorgegebenen Umfangsmafien
aus und stellt grafisch den Druckverlauf iber die gesamte Bein-
lénge dar.

Anmerkung:

Der Druck an der Messstelle B besfimmt die Kompressionsklasse des
Strumpfes. Damit dieser Wert direkt ermittelt und nicht durch Inferpola-
tion aus den Werten zweier benachbarter Klemmen gewonnen wird,
muss der Strumpf unabhdngig von den Léngenmafen immer so im Prijf-
gerdt fixiert werden, dass die Markierung fir die Messstelle B in der
Mitte der Klemme 2 liegt.

1 Eine detaillierte Beschreibung des Priffverfahrens enthalten der Ho-
hensteiner Forschungsbericht vom Januar 1982 und Phlebol u. Prok-
tol. 11:34-41(1982).



4.6 Praktische Dehnung
Die praktische Dehnung wird errechnet aus:

U\'_S\

D = Y=5 100
S

D, = praktische Dehnung in % an Messstelle i

U = Beinumfang in cm an Messstelle i

S; = Umfang in cm des in Léngsrichtung fixierten Strumpfes

bei aufgebrachter Vorlast an der Messstelle i {TischmaP)

= steht fir die Messstellen B bis G und fiir die Messklem-
men 1 bis 20

4.7 Kraft

Die bei der sechsten Belastung ermitielte Kraft am Belastungs-
endpunkt (Beinumfang) wird auf 10 mm bedeckie Beinhhe be-
rechnet.

F\ = FS
10

F. = Kraftin N/cm an Messstelle i

F. = Kraftin N beim Belastungsvorgang an der Messstelle i
bei der Verdehnung, die der praktischen Dehnung ent-
spricht

= steht fur die Messstellen B bis G und fir die Messklem-

men 1 bis 20

4.8 Kompression

Der auf das Bein ausgeibte Druck Iésst sich berechnen aus

b= 20wk
U\
P. = Kompression in kPa an Messstelle i

ma
Il

Spannkraft in N/cm an Messstelle i

[
Il

: Beinumfang in cm an Messstelle i

i = steht fir die Messstellen B bis G und fir die Messklem-
men 1 bis 20

4.9 Restdruckverhdlinis

Das Restdruckverhdlinis an den Messstellen oberhalb B ergibt
sich aus

Rd = = - 100
P,

Rd, = Restdruckverhdlnis an Messstelle i

P. = Kompression in kPa an Messsfelle i

P, = Kompression an Messstelle B (Klemme 2)

i = steht fir die Messstellen B bis G und fir die Messklem-
men 1 bis 20

4.10 Dehnbarkeit
4.10.1 In Langsrichtung

Prifung an Messstelle B

Der Strumpf wird in langsrichtung aufgeschnitten und an der
Messstelle B eine Messprobe von 100 mm Lange (Beinldngs-
richtung) und 50 mm Breite (Beinumfangsrichtung) stdbchenge-
rade enfnommen. Die Messstelle B muss in der geometrischen
Mitte der Probe liegen. Die in Prifrichtung verlaufenden Langs-
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kanten der Messprobe werden mit hochdehnbaren Overlock-
néhten versdubert.

Die Prisfung erfolgt wie unter 4.10.2 beschrieben. Bei flachge-
strickten Strimpfen werden drei Nadelbreithalter, bei rundge-
strickten  Strimpfen nur ein Nadelbreithalter in Héhe der
Messstelle eingesetzt.

4.10.2 In Querrichtung
Prifung an den Messstellen B, D, F und G [soweit zutreffend).

Der Strumpf wird in Langsrichtung aufgeschnitien. An den zu
prifenden Messstellen werden Messproben von 100 mm Lénge
(Beinumfangsrichtung) und 50 mm Breite (Beinlcingsrichtung) rei-
hengerade entnommen. Die in Prifrichtung verlaufenden Langs-
kanfen der Messproben werden mit hoch dehnbaren Overlock-
ndhten versdubert.

Die Messproben werden mit 50 mm Einspannlénge in die Klem-
men einer Zugprifmaschine eingespannt, wobei die Breite von
50 mm mit Hilfe von drei gleichméBig auf die Lénge verteilt ein-
gesefzten Nadelbreithaltern gewdhrleistet wird.

Die Verformungsgeschwindigkeit wird so gewdhlt, dass die Be-
lastung der Messproben mit 5 daN innerhalb von 30 sec er-
reicht wird. Die dabei auftretende Léngung der Proben in mm
(1) wird protokolliert.

4.10.3 Berechnung der Dehnbarkeit
Die Dehnbarkeit E (%) wird wie folgt errechnet:
E - iZhx 100

lo

E = Dehnbarkeit in %

|, = Abstand in mm der Messmarken bzw. Einspannklem-
men im unbelasteten Zustand (50 mm)

[, = Abstand in mm der Messmarken bzw. der Einspann-
klemmen nach Belastung

5 Uberwachung

5.1 Fremdprifungen
5.1.1 Prifstellen

Die Gitezeichengemeinschaft Medizinische Kompressions:
strumpfe e.V. fihrt eine liste der fir die Zulassungs- und Giite-
sicherungspriffungen beaufiragten Prijfstellen.

5.1.2 Zulassungspriifung
5.1.2.1 Probenahme

Die Priffungen werden an verkaufsfertigen medizinischen Kom-
pressionsstrimpfen vorgenommen, die der Hersteller einreicht.

5.1.2.2 Prisfumfang

Die Zulassungspriffung als Voraussetzung fir die Erteilung des
Rechts zur Fihrung des Giitezeichens umfasst den Prifumfang

der Abschnitte 3 und 4.
Q
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5.1.3 Giitesicherungsprifungen
5.1.3.1 Gitesicherungsvertrag

Fir die Fremdprifungen hat die Herstellerfirma mit der Prijfstelle
einen Gitesicherungsvertrag abzuschlieBen, der der Zustim-
mung der Gitezeichengemeinschaft bedarf.

5.1.3.2 Probenchme

Fir die Prifung von Serienstrimpfen werden die medizinischen
Kompressionsstrimpfe der laufenden Fertigung bzw. dem Lager
des Herstellers oder dem des Fachhandels entnommen.

Fir die Prifung von MaBstrimpfen werden von der beauftrag-
ten Prifstelle aus ca. 700 vorliegenden MaPkarten nach dem
Zufallsprinzip Mafe ausgewdhlt und medizinische Kompressi-
onsstrumpfe fir diese Beinmafe iber den Fachhandel oder di-
rekt beim Hersteller bestellt.

Bei begriindetem Verdacht von UnregelméBigkeiten beaufiragt
die Geschftsstelle die beaufiragte Priifstelle mit planméfigen
oder auBerplanméBigen Prifungen.

5.1.3.3 Prifumfang

Die Gitesicherungspriffung umfasst den Prifumfang der Ab-
schnitte 3 und 4. Die Identitat mit den bei der Zulassungspri-
fung eingereichten Strimpfen [Baumuster) ist nachzuweisen.

Bei MaPstrimpfen von Artikeln, die in SeriengréfBen und in
MaBanfertigung hergestellt werden, wird nur das Kompressi-
onsverhalten nach Abschnitt 3.6 und die Kennzeichnung nach

Abschnitt 6 Gberprift.
5.1.3.4 Abweichungen

Bei Abweichungen vom Baumuster oder von den einschlégigen
Richtlinien wird wie folgt verfahren:

Bei Abweichungen, die medizinische Eigenschaften nicht tan-
gieren, hat der Hersteller den Mangel innerhalb von 4 Wochen
zu beheben und den Vollzug der Giitezeichengemeinschaft und
der beauftragten Priffstelle schriftlich mitzuteilen. Bei gravieren-
den, insbesondere das Kompressionsverhalten beeinflussenden
Abweichungen vom Baumuster und/oder den einschldgigen
Richtlinien sind Wiederholungsprifungen jeweils an zwei wei-
feren medizinischen Kompressionsstrimpfen (derselben Grofie
und lange) durchzufiihren, die der Hersteller innerhalb von
4 Wochen zur Verfigung zu stellen hat.

Sind die Méngel dann nicht behoben, versténdigt die beauf-
tragte Priffstelle die Geschdftsstelle.

5.1.4 Anderung von Produkt oder Bezeichnung
5.1.4.1 Strumpfbezeichnung

Wird (ausschlieBlich) die Bezeichnung eines giitegesicherten
Strumpfes gedndert oder wird er unter einer weiteren Bezeich-
nung vertrieben, so ist eine entsprechende schrifiliche Meldung
des Herstellers an die mit der Gitesicherung betfraute Prifstelle
und an die Geschéftsstelle der Gijtezeichengemeinschaft erfor-

derlich.
5.1.4.2 Produkiaufbau

Werden Anderungen am Strumpfaufbau vorgenommen (z.B.
Art des Gestricks, Spinnstoff und/oder Stérke bzw. Garnnum-
mer von Faden oder Umspinnungen), so ist dies dem mit der
Gitesicherungsprifung beaufiragten Priffinsfitut zu melden. Da-
rauthin findet eine Gutesicherungsprifung sfaft,

In den Bericht iber die Gtesicherung wird ein Passus iber die
Anderung aufgenommen.
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In gleicher Weise wird auch verfahren, wenn gleichzeitig eine
Bezeichnungsanderung, jedoch keine Ausweitung des Produkt-
programms erfolgf.

Entsteht durch Anderung von Aufbau und Produktbezeichnung
eine Ausweitung des Produkiprogramms, so ist eine Zulassungs-
prifung erforderlich.

5.2 Betriebsinterne Qualitatssicherung
5.2.1 Managementsystem

Der Hersteller verpflichtet sich zu Aufbau und Durchsetzung
eines dokumentierten betrieblichen Managementsystems zur
Qualitatssicherung.

5.2.2 Rickverfolgbarkeit

Der Hersteller verpflichtet sich, die Rickverfolgbarkeit im Sinne
des Medizinproduktegesetzes sicherzustellen. Dies kann durch
Chargenkennzeichnung auf den Strimpfen, der Verpackung,
der Gebrauchsanweisung, Kontrollzetteln oder in anderer ge-
eigneter Weise geschehen.

5.2.3 Produktionskontrolle

Waéhrend der laufenden Fertigung und bei Anderung der Ferti-
gungsbedingungen sind zur Einhaltung der Giitebestimmungen
mindestens Prifungen gemdaB den Abschnitten 3.2, 3.3 und
3.6.2 bis 3.6.5 (an den Messstellen B, B, C, D und F bzw.

G) vorzunehmen und zu dokumentieren.

6 Kennzeichnung

6.1 Giitezeichen

Medizinische Kompressionssirump-

fe, die den Gitebedingungen GUTEZEICHEN.

nach Abschnitt 3 entsprechen, °
kénnen mit dem nachfolgend ab- e 0o o

ebildeten Giitezeichen gekenn-
J 9 o000 0

zeichnet werden.

Fir die Anwendung des Gitezei- LA R

chens gelten ausschlieBlich die o

Durchfihrungsbestimmungen der

Gijtezeichengemeinschaft Medi- MEDIZINISCHE

zinische Kompressionsstrﬂmpfe KOM-PRESSIONS-
N STRUMPFE

e.V., Duren.

6.2 Kennzeichnung des Strumpfes

Medizinische Kompressionsstrimpfe, die mit dem Gijtezeichen
gekennzeichnet sind, miissen auPerdem folgende Angaben ent-
halten:

- Herstellerangabe bzw. -kennziffer, die von der Gitezeichen-
gemeinschaft erteilt wird,

- Produkiname bzw. Typenbezeichnung,
— Kompressionsklasse,

— Strumpfart und -gréBe (gemaB Abschnitt 3.5.2.2 bzw.
3.5.2.3) oder Kennzeichnung ,MaBanfertigung”,

— Textilkennzeichnung (soweit nicht auf der Verpackung ange-
geben),



- Kennzeichnung zur Gewdhrleistung der Rickverfolgbarkeit
[soweit nicht auf der Verpackung oder Gebrauchsanwei-
sung angegeben),

- Pflegekennzeichnung (nach DIN EN 23 758), Herstell- oder
Verfallsdatum (soweit nicht auf der Verpackung oder der Ge-
brauchsanweisung angegeben).

Die Kennzeichnung der medizinischen Kompressionsstrimpfe
muss vollstéindig, dauerhaft lesbar und daverhaft erfolgen.

Prifung nach Abschnitt 4. 1.

6.3 Kennzeichnung der Verpackung

Neben der unter 6.2 genannten Kennzeichnung muss auf der
Verpackung angegeben sein:

— Name und Adresse des Herstellers oder Vertreibers,
— Textilkennzeichnung (falls nicht am Strumpf vorhanden),

— Kennzeichnung zur Gewdhrleistung der Rickverfolgbarkeit
[soweit nicht am Strumpf oder auf der Gebrauchsanweisung
angegeben),

- Pflegekennzeichnung und Herstell- oder Verfallsdatum (so-
weit nicht am Strumpf oder auf der Gebrauchsanweisung
angegeben).

Prifung nach Abschnitt 4. 1.

6.4 Gebrauchsanweisung

Den Striimpfen ist eine Gebrauchsanweisung fir den Endver-
braucher beizufigen, welche insbesondere Angaben zu den
folgenden Punkten enthalt:

— Name und Adresse des Herstellers oder Vertreibers,
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— Kennzeichnung zur Gewdhrleistung der Rickverfolgbarkeit
[soweit nicht am Strumpf oder auf der Verpackung angege-

ben),
- Aufbewahrung der Strimpfe,
- lagerféhigkeit und Gebrauchsdauer der Strimpfe,
- Anwendungsbereich der Strimpfe,
- mogliche Kontraindikationen und Risiken,

- Waschanleitung méglichst unter Verwendung der Wasch-
und Pflegesymbole gemaB DIN EN 23 758,

— Hinweis, dass Hautéle, Salben etc. die Wirkung und Halt-
barkeit einschréinken kénnen.

Prifung nach Abschnitt 4.1.

6.5 Informationen fiir die abgebende Stelle

Der abgebenden Stelle sind in geeignefer Form Angaben zu
folgenden Punkfen verfigbar zu machen:

- Léngen- und Umfangsbereiche von Serienstrimpfen, soweit
sie gemdh Absafz 3.5.2.3 von den jeweiligen Spalten in
Tab. 4 und Tab. 5 abweichen,

- sachgemdaBe Lagerung,

- lagerféhigkeit.

6.6 Anderungen

Anderungen dieser Giite- und Prifbestimmungen, auch redak-
tioneller Art, bedirfen zu ihrer Wirksamkeit der vorherigen
schrifflichen Zustimmung von RAL. Sie treten nach einer ange-
messenen Frist nach Bekanntgabe durch den Vorstand der
Gijtezeichengemeinschaft in Kraft.
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Tabelle 1: Mindeststérke der elastischen Faden und der Ummantelung

Strumpfart Material Strickfaden Schussfaden
nach Abschnitt
Mindeststérke Kern') Mindeststérke des Mindeststirke Kern')
gesamten Strickfadens

3.2.1.1. Elastodien Nr. 125/140 Nr. 110/120 Nr. 70/80
3.2.1.2. Elastodien Nr. 125/140 Nr. 110/120 Nr. 80/90
3.2.1.1. Elastan 44 dtex 180 dtex 390 dtex
3.2.1.2. Elastan 44 dtex 180 dtex 310 dtex

1) nach Entfernung der Ummantelung

Durch bleibende Dehnung bedingte Unterschreitungen der genannten Mindeststéirken werden bei Elastan bis 15 % und bei Elasto-

dien bis 10 % toleriert.

Tabelle 2: Ummantelungsarten

a) zweifache Umwindung:
b] einfache Umwindung:
c) Umkettelung:

d) Umspinnung:

e) Verzwirung:

f) Umwirbelung:

Tabelle 3: Strumpftypen

Umwinden eines elastischen Kerns mit mindestens zwei unelastischen Féden in gegenlaufiger Richtung

Umwinden eines elastischen Kerns mit mindestens einem unelastischen Faden

Umstricken eines elastischen Kerns im Kettenstich mit mindestens einem unelastischen Faden

Umspinnen eines elastischen Kerns mit Spinnfasern

Verzwimnen eines nicht elastischen Garns mit elastischem Garn

Umwirbeln eines elastischen Kerns mit einem unelastischen Garn

Strumpftyp Buchstabenschlissel
Wadenstrumpf AD
Halbschenkelstrumpf AF
Schenkelstrumpf AG
Strumpfhose AT
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Giite- und Priifbestimmungen

Tabelle 5: BeinlingenmaBe

Buchstabenschlissel Beinldnge in cm
fir die Lange
IG 65 68 71 74 77 80 83
IF 54 57 59 62 64 67 69
IE 41 43 45 47 49 51 53
ID 35 37 38 40 41 43 44
IC 27 29 30 32 33 35 36
B, 19 20 21 22 23 24 25
1B 10 11 11 12 12 13 13

Tabelle 6: Kompressionsklassen

Kompressionsklasse Kompressionsintensitdt Kompression in kPa') Kompression in mmHg?)
| leicht 2,4 bis 2,8 18 bis 21
I mittel 3,1 bis4,3 23 bis 32
1 kraftig 4,5 bis 6,1 34 bis 46
Y sehr kraftig 6,5 und grober 49 und grofer
1) 1 kPa = 7,5 mmHg
2) 1 mmHg = 0,133 kPa

Tabelle 7: Massen fir die Vordehnung

Garn Gewicht fir die Vordehnung
in cN/tex

Elastan 0,01 +0,0025

Ummantelte elastische Garne 0,04 + 0,005

Game aus natirlichen Faserstoffen und nicht texturierte synthefische Garne 0,5+0,1

Texturierte Gamne 2,0+0,2

Tabelle 8: Restdruckverhalinis

Restdruckverhdlinis in % des Drucks an der Fessel

Kompressionsklasse bei Messstelle B, bei Messstelle C bei Messstelle F oder G
| 70 bis 100 50 bis 80 20 bis 60
Il 70 bis 100 50 bis 80 20 bis 50
If 70 bis 100 50 bis 70 20 bis 40
\Y 70 bis 100 50 bis 70 20 bis 40




Gijte- und Priifbestimmungen
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Giite- und Priifbestimmungen

Abbildung 1: Messstellen, Lingen und Umfénge am Bein
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Abbildung 2: Gerat zur Markierung der Messstellen
Beispiel fur flachgestrickte Strimpfe
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1 Befestigungseinrichtung (Klemmen oder Nadeln)
2 Messstab

3 Strumpf

4 Grundbrett

5 Messstellen

6 FuBrahmen

7 Grundklemme

Abbildung 3: FuBklemme fiir rundgestrickte Strimpfe?)

Grundklemme

2) Bezugsquellennachweis durch die Giitezeichengemeinschaft




Durchfilhrungsbestimmungen
fir die Verleihung und Fihrung des Giitezeichens
Medizinische Kompressionsstrimpfe

1 Gitegrundlage

Die Gitegrundlage fir das Gitezeichen besteht aus den Gite-
und Prifbestimmungen fir Medizinische Kompressionsstrimpfe.
Sie werden in Anpassung an den fechnischen Fortschritt erganzt
und weiterentwickelt.

2 Verleihung

2.1 Die Gitezeichengemeinschaft Medizinische Kompressi-
onsstrimpfe e.V. verleiht an Firmen auf Anfrag das Recht, das
Giitezeichen Medizinische Kompressionsstrimpfe zu fihren.

2.2 Der Antrag ist schrifilich an die Geschdftsstelle der Gite-

zeichengemeinschaft, Binsfelder Str. 83, 52351 Diren zu

richten. Dem Anfrag sind ein rechtsverbindlich unterzeichne-
ter Verpflichtungsschein (Muster 1) und Erzeugnismuster beizu-

figen.

2.3 Der Antrag und die Voraussetzungen zur Gitezeichenver-
leihung werden von der Technischen Kommission geprift. In
deren Aufirag prift — nach Wahl des Anfragstellers — eines der
von der Gitezeichengemeinschaft autorisierten Priffinstitute die
Erzeugnisse des Antragstellers. Die Prifung erfolgt gemafB den
Giite- und Prifbestimmungen. Der Sachversténdige des mit der
Prifung beauftragten Instituts besichtigt den Befrieb des Antrag-
stellers und kontrolliert, ob die fechnischen Voraussetzungen zur
Herstellung von medizinischen Kompressionsstrimpfen im Sinne
des Gitezeichens gegeben sind. Er kann Materialien und wei-
tere Prifmuster entnehmen und die der Gitesicherung die-
nenden Unterlagen einsehen. Sémiliche dabei gewonnenen Er-
kennmisse sind streng verfraulich zu behandeln. Uber die
Betriebsbesichtigung und die Produkiprifungen erstellt das Prisf-
institut Prifberichte, die dem Antragsteller und der Technischen
Kommission zugestellt werden. Der mit der Prifung Beauftragte
hat sich vor Beginn seiner Prifaufgaben zu legitimieren. Die
Prijtkosten tréigt der Antragsteller.

2.4 Fallt die Prifung positiv aus, verleiht der Vorstand der Gi-
tezeichengemeinschaft dem Antragsteller auf Vorschlag der
Technischen Kommission das Gitezeichen. Die Verleihung wird
beurkundet (Muster 2). Féllt die Prifung negativ aus, stellt die
Technische Kommission den Antrag zuriick. Sie muss die Zu-
rickstellung schrifflich begriinden.

2.5 Die Verleihung des Gitezeichens kann auf einzelne Fir-
meneinheiten, auf bestimmte Erzeugnisgruppen oder beson-
dere Erzeugnisse beschrankt werden. Gleichzeitig mit der Ver-
leihung des Gitezeichens wird dem Zeichenbenutzer eine
HerstellerKennziffer zugeteilt.

2.6 Die Gitezeichengemeinschaft veréffentlicht die berechtig-
ten Gitezeichenbenutzer in einer Liste, die den Mitgliedemn be-
kanntgegeben wird, jedoch auch Behdrden und sonstigen in-
teressierten Kreisen zugeleitet werden kann.

3 Benutzung

3.1 Gitezeichenbenutzer dirfen das Giitezeichen Medizini-
sche Kompressionsstrimpfe nur fir Erzeugnisse verwenden, die
den Gite- und Prijfbestimmungen entsprechen.

3.2 Die Gitezeichengemeinschalft ist allein berechtigt, Kenn-
zeichnungsmittel des Gutezeichens (Metallpragung, Pragestem-
pel, Druckstock, Plomben, Siegelmarken, Gummistempel u. &.)
herstellen zu lassen und an die Zeichenbenutzer auszugeben
oder ausgeben zu lassen und die Verwendungsart ngher fest-
zulegen. Gitezeichenbenutzer diirfen nur die von der Giitezei-
chengemeinschaft ausgegebenen Kennzeichnungsmittel ver-
wenden. Anderungen oder eigene Zusdize sind unzuldssig.
Vom Giitezeichenbenutzer diirfen keine anderen Zeichen ver
wendet werden, die geeignet sind, mit dem Gutezeichen ver-
wechselt zu werden.

3.3 Der Vorstand kann fir den Gebrauch des Gitezeichens
der Gitezeichengemeinschaft in der VWerbung und in der Ge-
meinschaftswerbung besondere Vorschriften erlassen, um die
Lauterkeit des Wettbewerbs zu wahren und Zeichen-Miss-
brauch zu verhiiten. Die Einzelwerbung darf dadurch nicht be-
hindert werden.

Fir sie gilt die gleiche Maxime der Lauterkeit des Wettbewerbs.

3.4 Den Gitezeichenbenutzem ist es freigestellt, in ihren fir-
meneigenen Publikationen (Prospekten, Katalogen, Angeboten,
lieferscheinen, Briefen usw.] Medizinische Kompressions-
strimpfe, fur die das Recht zur Filhrung des Gitezeichens ein-
gerdumt worden ist, enfsprechend zu kennzeichnen. Cleiches
gilt fur deren Verpackungen.

3.5 Ist das Giftezeichenbenutzungsrecht rechiskréftig entzo-
gen worden, sind die Verleihungsurkunde und alle Kennzeich-
nungsmittel des Gitezeichens zuriickzugeben; ein Anspruch auf
Ruckerstattung besteht nicht. Das Gleiche gilt, wenn das Recht,
das Gitezeichen zu benutzen, auf andere Weise erloschen ist.

4 Uberwachung

4.1 Die Gitezeichengemeinschaft ist berechtigt und verpflich-
tet, die Benutzung des Gitezeichens und die Einhaltung der
Giite- und Prisfbestimmungen zu berwachen. Der Nachweis
der Kontinuitét der UberwachungsmaBnahmen ist der Giitezei-
chengemeinschaft durch einen Uberwachungsverirag zwischen
dem jeweiligen Gitezeichenbenutzer und einem von der Gi-
tezeichengemeinschaft autorisierten neutralen Prifinstitut zu er-
bringen.

4.2 Jeder Gitezeichenbenutzer hat selbst dafiir vorzusorgen,
daB er die Gijfe- und Priffbestimmungen einhdlt. Ihm wird die
kontinuierliche Eigeniberwachung zur Pflicht gemacht. Er hat
die betrieblichen Eigenpriifungen sorgféltig aufzuzeichnen. Der
Giitezeichenbenutzer unterwirft seine gitegesicherten Erzeug-
nisse den Uberwachungspriffungen geméh Gitesicherungsver-
trag und den zugehérigen Forderungen der Giite- und Priifbe-
stimmungen. Die Technische Kommission kann durch eines der
autorisierten Prifinstitute jederzeit zuscitzliche Prifungen und Be-
sichfigungen des Betriebes vornehmen lassen. Dies gilt insbe-
sondere fir den Fall negativer Ergebnisse der regelmafBigen Pro-
duktprifungen oder des Vorliegens von Beanstandungen. Fir
die Prifungen angeforderte Proben sind unverziiglich zu tber-
lassen. Erzeugnisse des Gitezeichenbenutzers kénnen aufBer-
dem im Handel entnommen und dann gepriift werden. Solche
Proben sind unmittelbar bei der Entnahme unmissverstandlich
zu kennzeichnen. Versiegelte Gegenmuster sind dem betroffe-
nen Hersteller zuzusenden. Der Gitezeichenbenutzer tréigt die
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Durchfihrungsbestimmungen

Prifkosten. Durch die Verpflichtung des Priffers, sich vor Pri-
fungsbeginn zu legitimieren, darf der Ablauf nicht verzégert
werden.

Die Gitezeichengemeinschaft hat gegeniber dem RAL den
Nachweis der Kontinuitat der Uberwachung der Gitezeichen-
benutzer zu fihren.

4.3 Werden von dem Priffinstitut im Rahmen der Prifung Man-
gel in der Gitesicherung beim Gitezeichenbenutzer festge-
stellt, so legt die Technische Kommission der Gitezeichenge-
meinschaft eine Wiederholungsprifung fest. Die Technische
Kommission bestimmt auch Art, Umfang und Zeitpunkt der
Wiederholungsprijfung.

Wird auch die Wiederholungspriffung nicht bestanden, so gilt
die Prifung durch das Priffinstitut als insgesamt nicht bestanden.
Die Kosten der Wiederholungspriffung fragt der Giitezeichen-
benutzer. Das weitere Vorgehen richtet sich anschliefend nach
den Durchfiihrungsbestimmungen fir die Verleihung und Fih-
rung des Gitezeichens.

4.4 Uber jedes Prifergebnis ist ein Prifbericht vom beauftrag-
ten Prifinstitut auszustellen. Die Gijtezeichengemeinschaft und
der Gitezeichenbenutzer erhalten davon je eine Ausfertigung.
Prifergebnisse sind von der Geschdfisstelle der Gutezeichen-
gemeinschaft vertraulich zu behandeln.

4.5 Werden gitegesicherte Erzeugnisse unberechtigt bean-
standet, tragt der Beanstandende die Priifkosten; werden sie zu
Recht beanstandet, trégt sie der betroffene Gitezeichenbenut-
zer.

5 Ahndung von VerstoBen

5.1 Ein VerstoB liegf vor, wenn vom Zeichenbenutzer die Gite-
und Prifbestimmungen oder andere die Zeichenbenutzung re-
gelnde vertragliche Vereinbarungen nicht eingehalten werden.

5.2 Werden von der Technischen Kommission VerstoBe fest
gestellt, schlégt sie dem Vorstand der Gistezeichengemeinschaft
Ahndungsmafnahmen vor. Diese sind je nach Schwere des Ver-
stof3es:

a) eine Belehrung,
b) eine Vermehrung der Uberwachungspriffungen,
c] eine Verwarnung,

d) die Zahlung einer Vertragsstrafe bis zu €12.500 je nach
Umfang des Verschuldens,

e) der befristete oder unbefristete Gitezeichenentzug,
f) der Ausschluss aus der Giitezeichengemeinschaft.

5.3 Die unter Abschnitt 5.1 genannfen MaBnahmen kénnen
miteinander verbunden werden.

5.4 Zeichenbenutzern, die wiederholte oder schwerwiegende
VerstBe begehen, wird das Gitezeichen befristet oder unbe-

fristet entzogen. Das Gleiche gilt fir Giitezeichenbenutzer, die
Prifungen verzdgern oder behindern.

5.5 Vorallen MaBnahmen ist dem Betroffenen Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

5.6 Die AhndungsmaBnahmen werden mit ihrer Rechiskraft
wirksam.

5.7 In dringenden Féllen kann der Vorsitzende der Giitezei-
chengemeinschaft das Gitezeichen mit sofortiger Wirkung vor-
laufig entziehen. Dies ist innerhalb von 14 Tagen vom Vorstand
nach Anhérung der Technischen Kommission der Gutezeichen-
gemeinschaft zu bestatigen oder aufzuheben.

6 Beschwerde

6.1 Gitezeichenbenutzer kénnen gegen Ahndungsbescheide
binnen vier Wochen beim Vorsitzenden schrifflich Beschwerde
einlegen, der im Benehmen mit der Technischen Kommission
und dem Vorstand Uber die Beschwerde entscheidet.

6.2 Verwirft der Vorstand die Beschwerde, so kann der Be-
schwerdefihrer binnen vier VWWochen, nachdem der Bescheid
zugestellt ist, das Schiedsgericht gem&B § 12 der Vereinssat
zung der Giitezeichengemeinschaft anrufen.

6.3 Durch MaBnahmen der Giitezeichengemeinschaft zum
Schutz des Gitezeichens im Sinne dieser Durchfihrungsbesfim-
mungen wird das Recht von Zeichenbenutzern nicht berthrt, et-
waige Anspriiche auf Ersatz eines ihnen durch VerstéBe unmittel-
bar entstandenen Schadens auBerdem ggf. zivilrechtlich
geltend zu machen.

7 Wiederverleihung

Ist das Zeichennutzungsrecht unbefristet entzogen worden, kann
es frihestens nach 12 Monaten wieder verliehen werden. Das
Verfahren bestimmt sich nach Abschnitt 2. Der Vorstand der Gi-
tezeichengemeinschaft kann jedoch zusétzliche Bedingungen
auferlegen.

8 Anderungen

Diese Durchfihrungsbestimmungen nebst Mustern (Verpflich-
tungsschein, Verleihungsurkunde] sind von RAL anerkannt. An-
derungen, auch redaktioneller Art, bedirfen zu ihrer Wirksam-
keit des vorherigen schrifflichen Zustimmung von RAL. Sie trefen
in einer angemessenen Frist, nachdem sie vom Vorstand der
Giitezeichengemeinschaft bekannt gemacht worden sind, in

Kraft.



Muster 1 zu den Durchfithrungsbestimmungen

Verpflichtungsschein

] Der Unterzeichnende / die unterzeichnende Firma beantragt
hiermit bei der Gitezeichengemeinschaft Medizinische
Kompressionsstrimpfe e. V.

— die Aufnahme als Mitglied*,

— die Verleihung des Rechts zur Fihrung* des Gitezeichens
,Medizinische Kompressionsstrimpfe”.

2 Unterzeichnende/r bestatigt, dass
— die Gite- und Prifbestimmungen fir ,Medizinische Kompressionsstrimpfe”

— die Vereins-Satzung der Gitezeichengemeinschaft
Medizinische Kompressionsstrimpfe e. V.

— die Gitezeichensatzung,
— die Durchfthrungsbestimmungen mit Muster 1 und 2

zur Kenntnis genommen sind und hiermit ohne Vorbehalt als fir sich verbindlich anerkannt
werden.

Ort und Datum Stempel und rechtsverbindliche Unterschrift

* Nichtzutreffendes bitte streichen




Muster 2 zu den Durchfilhrungsbestimmungen

%

Verleihungsurkunde

Die Gitezeichengemeinschaft Medizinische Kompressionsstrimpfe e.V.
verleiht hiermit
aufgrund des dem Giteausschuss vorliegenden
Prifberichtes

(der Firmal)

das von RAL Deutsches Institut fir Gitesicherung und Kennzeichnung e.V.
anerkannte und durch Eintragung beim Deutschen Patent- und Markenamt
als Gewahrleistungsmarke geschitzte
,Gitezeichen Medizinische Kompressionsstrimpfe”
gemdh nachfolgender Zeichenabbildung

RAL]

GUTEZEICHEN
[ ]

e 06 ©o
0000
X N ]
o

MEDIZINISCHE
KOMPRESSIONS-
STRUMPFE

Das Gitezeichen ist in Verbindung
mit der hiermit erteilten Nr. zU verwenden

. den

(Ort) (Datum)

Gitezeichengemeinschaft Medizinische Kompressionsstrimpfe e. V.

Der Vorsitzende Der Geschdftsfihrer
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RAL

HISTORIE

Die deutsche Privatwirtschaft und die damalige deutsche Regierung grindeten
1925 als gemeinsame Initiative den Reichs-Ausschuss fur Lieferbedingungen
(RAL). Das gemeinsame Ziel lag in der Vereinheitlichung und Prazisierung von
technischen Lieferbedingungen. Hierzu brauchte man festgelegte Qualitatsan-
forderungen und deren Kontrolle - das System der Gutesicherung entstand. Zu
threr Durchfihrung war die Schaffung einer neutralen Institution als Selbstver-
waltungsorgan aller im Markt Beteiligten notwendig. Damit schlug die Geburts-
stunde von RAL. Seitdem liegt die Kompetenz zur Schaffung von Gutezeichen bel
RAL.

RAL HEUTE

RAL agiert mit seinen Tatigkeitsbereichen als unabhangiger Dienstleister. RAL ist
als gemeinnutzige Institution anerkannt und fuhrt die Rechtsform des eingetra-
genen Vereins. Seine Organe sind das Prasidium, das Kuratorium, die Mitglieder-
versammlung sowie die Geschaftsfuhrung.

Als Ausdruck seiner Unabhangigkeit und Interessensneutralitat werden die Richt-
linien der RAL Aktivitaten durch das Kuratorium bestimmt, das von Vertretern der
Spitzenorganisationen der Wirtschaft, der Verbraucher, der Landwirtschaft, von
Bundesministerien und weiteren Bundesorganisationen gebildet wird. Sie haben
dauerhaft Sitz und Stimme in diesem Gremium, dem weiterhin vier Glitegemein-
schaften als Vertreter der RAL Mitglieder von der Mitgliederversammmlung hinzu-
gewahlt werden.

RAL KOMPETENZFELDER
e RAL schafft Gltezeichen

e RAL schafft Registrierungen, Vereinbarungen und
Geographische Herkunfts-Gewahr-Zeichen

RAL DEUTSCHES INSTITUT FUR GUTESICHERUNG UND KENNZEICHNUNG E.V.

Frankische StraBe 7 - 53229 Bonn - Tel.: +49 (0) 228 -6 88 95-0 - Fax: +49 (0) 228 -6 88 95-430
E-Mail: RAL-Institut@RAL.de - Internet: www.RAL.de






