Metody badan bezposrednich opatrunkow ran wg
serii norm PN-EN 13726

i mozliwos¢ ich aplikaciji

w Laboratorium Badan Metrologicznych

ITB ,,Moratex”

Magdalena Cichecka

Instytut Technologii Bezpiecastwa ,Moratex”, £6dz

eria polskich norm europejskich PN-EN Sa one zharmonizowane z dyrekiywnowego
813726 sktada siz széciu czsci okrelaja- podegcia 93/42/EWG o wyrobach medycznych.

cych: Na dzien dzisiejszy w Laboratorium BadaMe-
— aspekty dotyee chtonnéci — czs¢ pierwsza, trologicznych ITB ,Moratex” istnigj techniczne
— transmisj pary wilgoci — czs¢ druga, mozliwosci wykonania bada wybranych parame-
— wodoszczelnig — cz$¢ trzecia, trow zawartych w ogciach od pierwszej do
— zdolng¢ opatrunkéw do dopasowaniagst+ czwartej.
Czg$¢ czwarta, Poznanie badanych cech opatrunkéw przektada
— wiasciwosci antybakteryjne — g&¢ piata, si¢ na ich widciwosci uzytkowe, funkcjonalne oraz

— przenikanie zapachu —@# szésta, w ktorych pozwala na okrdenie wszelkich aspektéw
wyszczegolniono metody bafla natomiast nie zwigzanych z bezpiecastwem ich zastosowania.
zebrano wymaga funkcjonalnych. Ponadto ¢z W serii norm PN-EN 13726 bezfgedni opa-
piata jest w fazie projektu do normy. trunek ranyjest zdefiniowany jako: materiahdr
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kombinacja materialtéw o dowolnym ksztatcie, for- odpowiedniego mikrsodowiska maj istotne
mie lub rozmiarze, przeznaczony do pozostawaniazmaczenie.

bezpdrednim kontakcie z ran umaliwiajac jej 3 — charakterystyki dyspersji pozwalegj na
gojenie sg. rozr@nienie opatrunkéw witdknistych, ktére mipg
Bezparednie opatrunki ran stosuje sn.in.: lub nie ulega dyspersji pod wptywem delikatnego
— jako mechaniczne bariery, wirowania w nadmiarze cieczy;
— do wchtaniania i odprowadzania wgkgw, Badanie jest przydatne przy ocenie dziatania
—w celu tworzenia odpowiedniego mikrodo- opatrunkéw uywanych zazwyczaj ndrednio lub
wiskarany. obficie siczace s rany, gdzie z reguty ma miejsce

catkowite lub czsciowe nasycenie opatrunku. Jest
takze pomocne w doborze odpowiedniej metody

PN-EN 13726-1:2005 _ ) usunkcia opatrunku z rany.
-Metody badania bezpdrednich opatrunkow ran 4 — powinowactwa amorficznych opatrunkow
— Czg$¢ 1. Aspekty dotyczce chtonndci” hydrazelowych do ptynéw, czyli zdolrgi hydro-

zelowych opatrunkéw do oddawania lub wchiania-

W pierwszej czsci okreSlono metody badania nia ptynéw z substratéw badawczych wykonanych z
zalecane przy ocenie pewnych aspektow chtétino zelatyny lub agaru;

bezpdrednich opatrunkow ran. 5 — charakterystykizelowania majcej na celu
Norma wprowadza nagiujace terminy i defi- rozr@nienie szybko i wolnozelujacych sé opa-
nicje: trunkéw w obecnéi nadmiernej iléci ptynow;
powinowactwo opatrunku do ptynéw zdolndé Opatrunki tego typu as zazwyczaj @ywane na
do wchtongcia lub oddania ptynu do lub z symu-grednio lub obficie gczace sk rany, gdzie tworzenie
lowanej rany; sic zelowej substancji jest najimiejsz cechy.
transport ptynéw— suma ptyndw wchtortych  Tworzacy sk na skutek interakcji poraizy
i ptynéw odparowanych przez opatrunek; opatrunkiem a wydzielin z rany zel redukuje

chtonnd¢ przy swobodnym nasaniu — catko- stopiei przylegania opatrunku do rany i pomaga
wita chtonné¢ w obecnéci nadmiaru cieczy ba- wytworzy¢ wilgotne srodowisko. Wiedza o stopniu
dawczej i bez stosowania dodatkowych ebei. zelowania mae poméc w doborze najodpowied-
W okreilaniu aspektow dotyezych chtonnéci  niejszego opatrunku na dany rodzaj rany. Badanie
uzywana jest ciecz badawcza Aegdaca roztworem jest jednak odpowiednie tylko dla opatrunkéw, ktére
chlorku sodu i chlorku wapnia o sktadzie jonowyntozpadaj sic w scisle okrelony sposéb.
podobnym do surowicy ludzkiej lub wyibw 6 — dyspersji/rozpuszczalém hydrazelowego o-

Z rany. _ patrunku pozwalapej okrali¢ fizyczne wiaciwosci
Zapre_zentowane W normie metody badawczgmorficznych opatrunkow hydzelowych
pozwalaj na wyznaczenie: w obecnéci znacznych iléci wydzieliny [1].

1 - chionnéci przy swobodnym nagkaniu, -  Wszystkie parametry dotysze aspektéw
dacej mag zatrzymanego przez bezpedni opa- chionndci w sposéb istotny charakteryzupez-
trunek rany roztworu w przeliczeniu na 1002 CMpcsrednie opatrunki ran, jednak mdivosci tech-
jego powierzchni lub na 1 g jego masy, dkaBa niczne Laboratorium BadaMetrologicznych poz-
wytacznie dla opatrunkow, ktore pozosfdizycznie walajp na dzié dzisiejszy na wyznaczanie trzech

nienaruszone i w warunkach badania agap pierwszych z prezentowanych powey
maksymall chtonnd¢ w czasie 30 minut;

Catkowita chionné&t jest bardzo weanym czyn-
nikiem, pozwalajcym na ocea dziatania opatrun- PN-EN 13726-2:2005
koéw stosowanych na obficie lufoednio aczace si ,Metody badania bezpdrednich opatrunkéw ran
rany. — Czs$¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez

2 — transportu ptyndw, czyli chiongm i trans- opatrunki z foli g polprzepuszczalm”
misji pary wilgoci w kontakcie z ptynem;

Przy wyznaczaniu transportu ptynéw obliczana W czsci drugiej normy przedstawiono metody
jest utrata masy opatrunku na skutek ubytku pamalecane przy badaniu transmisji pary wilgoci przez
wilgoci i masa ptynu wchlogtego przez badany opatrunki z foly pétprzepuszczain
materiat w cigu 24 i 48 h. Dodatkowo okila sk Zatrzymywanie piynu w opatrunku m® by
takze transport ptyndw przez opatrunek wati 24 i niebezpieczne i w konsekwencji prowadzdo
48 h, uwzgtdniapcy parowanie i wchlanianiegb powaznego uszkodzenia skéry. Wskazane jest, aby
dacy sumy dwoch wspomnianych pomiaréw. Badaopatrunek wykazywat dostatecgzredolngé¢ trans-
nie to pozwala na ocertransportu ptynéw w opa- misji pary wilgoci, aby uniemdiwi¢ gromadzenie
trunkach wodoodpornychzywanych zwykle dizej sie pod nim plyndéw. Z wprowadzan tematylq
niz 24 h, gdzie absorpcja wgkbw i tworzenie Wiaza Sig nastpujace terminy i definicje:

Techniczne Wyroby Wi6kiennicze 2008



transmisja pary wilgoci MVTR- przepuszczal- gliwosci i zdolngci do odksztalcenia trwatego.
nos¢ materiatdw umspliwiajaca przedostawanie Zwiazane g z nig nastpujace definicje:
si¢ czastek wody od strony skory do atmosfery zew- zdolngé opatrunkéw do dopasowania ¢ Si—
ngtrznej w okrélonych warunkach wilgotrioi zdolng¢ dostosowania si do ksztattu i ruchow
i temperatury, wyrzona w [g-rf-24h'], mierzona ciata;
na podstawie thicy masy; rozciagliwos¢ — sita potrzebna do rozagjnigcia
opatrunek przepuszczalny opatrunek umdi- opatrunku rany do okémnego wydtdenia,
wiajacy przedostawaniegpary wodnej ze skory lub wyrazona w [N/cml;

rany do atmosfery zewtrzne,j. odksztalcenie trwate przyrost dtugéci probki po
Norma wprowadza nagiujace metody badania rozciagnigciu i relaksacji, wyraone jako utamek
transmisji pary wilgoci: pocatkowej dtugdci w procentach [%] [4].
— MVTR dla opatrunku w zetketiu z pan
wodrg,
— MVTR dla opatrunku w zetkadiu z ptynem. Podsumowanie
Wskaznik MVTR obliczany jest w oparciu o na-
stepujacy wzor: W akredytowanym Laboratorium BataVietro-
logicznych Nr AB 154 ITB ,Moratex” mdiwe jest
X= (Wi—W5) - 1000 - 24, gdzie badanie rénych typéw bezpwednich opatrunkéw
ran oraz wyznaczenie nagtjacych parametrow,
W, — suma mas: probki, plynu i cylindrazgodnie z wymienionymi normami:
pomiarowego przed badaniem, 1. PN-EN 13726-1:2005
W, — suma mas: probki, plynu i cylindra —chfonné¢ przy swobodnym nagtaniu -
pomiarowego po badaniu, wiekszg¢ opatrunkéw, pakowanych w formie
T — czas przeprowadzenia badania mierzorfkuszy lub zwojow,

w godzinach [2]. — transport plyndw (chiongé plus transmisja
pary wilgoci w kontakcie z ptynem) — opatrunki
wodoodporne,

PN-EN 13726-3:2005 — charakterystyka dyspersji — gtownie opatrunki

,Nieaktywne wyroby medyczne. Metody badania Wiokniste;

bezpdarednich opatrunkéw ran - 2. PN-EN 13726-2:2005

Cze$¢ 3: Wodoszczelnét” — MVTR dla opatrunku w zetketiu z pan
wodm — opatrunki o cienkiej powtoce,

Badanie opisane w trzeciejeézi stwzy do oceny, — MVTR dla opatrunku w zetkagiu z ptynem —

czy bezpéredni opatrunek rany jest wodoszczelnyopatrunki wodoszczelne;
Moze ono nie znalg zastosowania 3. PN-EN 13726-3:2005

w przypadku niektérych opatrunkéw: hydrokoloi- — wodoszczeln@ — opatrunki wodoszczelne;
dowych lub wolno uwadniagych sk. W normie 4. PN-EN 13726-4:2005
wodoszczeln@ jest zdefiniowana jako zdoléd@do ~ —rozcagliwos¢ oraz odksztatcenie trwate — opa-
wytrzymania przez 300 s hydrostatycznegnieinia trunki adhezyjne oraz inne porusza st wraz ze
stupa wody o wysokai 500 mm [3]. skor.
Ponadto:
PN-EN 13726-4:2005 5. Bezpérednie opatrunki ran powinny byrwate
.Nieaktywne wyroby medyczne. Metody badania i to zaréwno zesrodkami wykorzystywanymi w
bezpdrednich opatrunkéw ran — opatrywaniu ran, jak i bez tychsrodkow
Cze$¢ 4: Zdolnosé do dopasowania $i” w warunkach przewidzianego zastosowania, dlatego
tak wazne jest m. in. poznanie ich:
W  uzytkowaniu opatrunkéw wae jest, by  —zdolngci absorpcyjnych

opatrunek zatmony w miejscu ruchomym, np. nad - wartgci wskanika transmisji pary wilgoci dla

stawem, umdiwial wystarczagca swobo@ ruchu. opatrunku w kontakcie z parwodm czy w zet-

Opatrunek, ktéry dostatecznie tatwoe sivydtuza knigciu z ptynem,

i ktory po rozcignigciu doktadnie powraca do swej — wodoszczelriei,

pocatkowej diugdci, bedzie wygodniejszy dla  — zdolndci do dopasowaniagi

pacjenta oraz porie w zapobieganiu powstawaniu 6. Okr&lenie wi&ciwosci fizycznych jest szcze-

uszkodzé pod nim. golnie istotne w przypadku materiatdw stosowanych
W czsci czwartej normy przedstawiono megod do produkcji bezpwednich opatrunkéw ran, gay

badania zdolnwi do dopasowania gibezpdred- nie mog one stanowdi zagraenia dla zdrowia i

niego opatrunku rany, przez wyznaczenie rpzcizycia ich potencjalnychaytkownikow.
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7. Okrdlenie wiaciwosci fizycznych bezpged- Czs¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez opatrunki
nich opatrunkéw ran jest konieczne zakdo prze-  z folig potprzepuszczali
prowadzania ich rutynowej kontroli jadw stuzacej 3. PN-EN 13726-3:2005

szeroko pajtej ocenie uytkowo-medycznej. .Nieaktywne wyroby medyczne. Metody badania
bezpdrednich opatrunkéw ran — €% 3: Wodo-
Literatura szczelng”
4. PN-EN 13726-4:2005

1. PN-EN 13726-1:2005 ,Nieaktywne wyroby medyczne — Metody badania
.Metody badania bezpwednich opatrunkéw ran bezpdrednich opatrunkéw ran — @& 4: Zdol-
— Czs¢ 1: Aspekty dotyeze chionneci” nas¢ do dopasowania &l

2. PN-EN 13726-2:2005 Recenzja: dr in Marcin H. Struszczyk
.Metody badania bezpwednich opatrunkéw ran Tricomed SA
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