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POVZETEK: Predloge in hla¢ne predloge uvr§¢amo med medicinske pripomocke za oskrbo bolnikov z inkontinenco, stanja nenadzorovanega
uhajanja urina in/ali blata. Ker naj bi kakovosten pripomocek zadostil poleg uporabnikovim potrebam in zakonskim zahtevam tudi farmakope-
jskim predpisom, ISO standardom in ekonomskim pri¢akovanjem, smo sku$ali vse navedeno zdruZiti v protokol za preskusanje pripomockov
za absorpcijo urina. Le-ta nam lahko sluzi v lekarnah s splo$nim delom za hitro kontrolo ustreznosti pripomocka (predvsem glede na deklaraci-
jo) in v drugem delu za natan¢nejso opredelitev pripomocka s preskusanjem v kontrolno-analiznem laboratoriju.

Kljuéne besede: predioge, hlacne predloge, inkontinenca, kakovost, preskusanj

ABSTRACT: Pads and diapers are classified as medical devices for patients with incontinence, the case of uncontrolled leakage of urine and/or
feces. The good incontinence products have to satisfy users and meet the law and also may to fulfil the Pharmacopoeia, ISO standards and
economical aspects. All of this we try to merge in protocol for testing the products for urine absorption, which can be used in general part to
briefly control of products characteristics (regarded to the declaration) and in the second part to testing products in laboratories for specific

evaluation.
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Inkontinenca je stanje nenadzorovanega uhajanja urina in/ali blata
zaradi razlicnih vzrokov, Kkar predstavlja pri posamezniku
zdravstvene, higienske in socialne tezave, ki se jih da objektivno
dokazati (1, 2, 3). Svetovna zdravstvena organizacija uvrsca
inkontinenco v mednarodno klasifikacijo bolezni, torej je inkontinenca
urina opredeljena kot bolezen (4). Podatki glede Stevila inkontinentnih
oseb se razlikujejo, v povprecju so navedbe, da za inkontinenco trpi
5-15 % ljudi (1, 2, 5, 6, 7, 8) oziroma da je le-ta najpogostejSa pri
zenskah, in sicer v menopavznem obdobju, ko naj bi bilo
inkontinentnih kar 49-56 % zensk, statisticno signifikantno v prid
tistim, ki opravljajo fizicno delo v primerjavi s sede¢im delom, in tistim,
ki so rodile tri- ali vec¢krat (1, 7).

Ceprav je inkontinenca pogostej$a pri starejsih, to Se ne pomeni, da gre
za normalen starostni proces, saj se le-ta lahko pojavi v vseh starostnih
obdobijih. Razdelimo jo lahko glede na tri dobe (5, 7, 9, 10, 11):

e ofroska doba: Ce se zgodi, da tudi po Cetrtem letu prihaja do
no¢nega mokrenja (no¢ne enureze, kar je funkcionalna motnja) ali
dnevne inkontinence (nevrogeni izvor ali razvojna nepravilnost
secnice), je potreben posvet in pregled pri zdravniku;

e zrela doba: tezave se lahko pojavijo pri obeh spolih, vendar so
zenske bolj ogrozene od moskih; pri moskih se inkontinenca pojavi
v primeru poskodb ali bolezni, predvsem prostate, pri Zzenskah pa

je vzrokov vec¢: porod, telesni napori, operacije in bolezni rodil,
vnetja secil, menopavza ...

e obdobje starosti: zaradi starostnih sprememb organizma in
spremljajo¢ih kroni¢nih bolezni in jemanja nekaterih zdravil
(diuretikov, a-adrenergi¢nih antagonistov, antidepresivov,

pojav inkontinence v tej dobi §e pogostejsi.

Poleg delitve inkontinence glede na starost, pri kateri se pojavi, jo
lahko opredelimo tudi glede na vzrok kot (1, 2, 9, 10, 12):

e akutna inkontinenca ali
e kronicna inkontinenca,
oziroma po mednarodni klasifikaciji bolezni (4):
e stresna inkontinenca (N39.3),
e druge vrste opredeljene inkontinence (overflow, refleksna, urge (N39.4)) oz.
e neopredeljena inkontinenca urina (R32).

Prav tako se bolniki med seboj razlikujejo po koli¢ini se¢a, ki jim uhaja.
Odvisno od vzrokov in stopnje prizadetosti urinarnega sistema je
lahko to le po kapljicah ali pa pri trajni inkontinenci kar v curku, tako
da govorimo o razli¢nih stopnjah inkontinence. Na podlagi Pravil
obveznega zdravstvenega zavarovanja in ZZZS pravil dolo¢amo
stopnjo glede na koli¢ino nehoteno izlo€enega urina oz. blata
(verificirano pri ustreznem specialistu), kar velja za otroke starejSe od
4,5 let in odrasle (13):
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e |ahka stopnja: manj kot 100 do 200 ml izgube urina v 4 urah;

e srednja stopnja: 200 do 300 ml izgube urina v 4 urah;

e tezka stopnja: ve¢ kot 300 ml izgube urina v 4 urah;

e zelo tezka stopnja: ve¢ kot 300 ml izgube urina v 4 urah in
inkontinenca blata.

Pomembno viogo pri bolnikih z inkontinenco imajo izdelki — medicinski
pripomocki za lajSanje tezav pri uhajanju urina in/ali blata. Le-ti nudijo
dolo¢eno stopnjo zanesljivosti in omogocijo, da se ljudje s tovrstnimi
tezavami lahko neovirano gibajo in $e naprej uzivajo v druzabnem
zivljenju. V primeru, ko je inkontinenca neozdravljiva oziroma z
zdravljenjem ne moremo popolnoma odpraviti tezav, so ti pripomocki
Se edino pomagalo, ki olajsa Zivljenje ljudem z inkontinenco (9, 14).

Vsi, ki smo kot strokovni delavci vklju€eni v verigo terapeviskega
pristopa pri obravnavi inkontinence, lahko s poznavanjem vpliva
posameznih pripomoc¢kov na osebnost in podutje posameznika v
smislu regresa na nizjo stopnjo funkcioniranja pomembno sovplivamo
k lajSanju tezav (2).

2.1.1 Zakoni in pravilniki (15, 16)

Predloge in hlacne predloge za inkontinenco sodijo po Zakonu o
zdravilih in medicinskih pripomockih (Uradni list RS, §t. 101/99, 70/00,
7/02, 13/02, 67/02 in 47/04 ) med medicinske pripomocke in so po
Dodatku IX Pravilnika o medicinskih pripomoc¢kih (Uradni list, §t 71/03
in 51/04) razvr§Cene glede na Pravila za razvr$¢anje neinvazivnih
medicinskih pripomockov Pravilo 1 — medicinski pripomocki, ki niso v
stiku z uporabnikom ali so v stiku samo z neposkodovano kozo, v I.
razred - medicinski pripomocki z nizko stopnjo tveganja za
uporabnika.

Tako kot vsi medicinski pripomocki se lahko predloge in hlacne
predloge dajejo v promet in/ali v uporabo le, ¢e izpolnjujejo zahteve,
predpisane s Pravilnikom o medicinskih pripomoc¢kih (ne ogrozajo
zdravja in varnosti uporabnikov) in so ustrezno izdelane, namescene,
vzdrzevane ter uporabljene v skladu z namenom uporabe. Glede na
namen uporabe morajo ustrezati zahtevam, ki so navedene v Dodatku
| Pravilnika o medicinskih pripomockih. Le-ta navaja poleg splosnih
zahtev tudi posebne zahteve glede nacrtovanja in oblikovanja
medicinskih pripomockov.

Izdelovalci predlog in hlaénih predlog morajo od teh upoStevati
zahteve glede:

e kemic¢nih, fizikalnih in bioloskih lastnosti medicinskih pripomo¢kov;
e mikrobioloSke kakovosti;

e nacrtovanja in izpolnjevanja znacilnosti glede na okolje;

e oznacevanja in navodil za uporabo.

Predloge in hlacne predloge je mozno varno uporabljati tudi brez
navodil za uporabo, kar pomeni, da je dovolj oznaCevanje le na
prodajni embalazi. Oznac¢ene morajo biti tako kot ostali pripomoc¢ki v
skladu s 13. to¢ko posebnih zahtev Dodatka | Pravilnika o medicinski
pripomockih v slovenskem jeziku. V primeru, da je ovojnina oznacena

v tujem jeziku morajo biti opremljene z nalepko, ki v slovenskem jeziku
vsebuje podatke iz 13. tocke posebnih zahtev Dodatka | Pravilnika o
medicinski pripomockih.

Na prodajni embalazi morajo biti torej navedeni naslednji podatki:

e ... ime in naslov izdelovalca, za izdelke iz uvoza Se ime
dobavitelja/pravne ali fizicne osebe, ki nastopa v imenu izdelovalca,

e podatki za identifikacijo izdelka in namen uporabe,

e serijska Stevilka (koda serije, partija),

e rok uporabnosti (leto, mesec),

e besedilo: za enkratno uporabo,

® pogoji shranjevanja in ravnanja,

e Ce je potrebno opozorila ali/in previdnostni ukrepi,

e |eto izdelave, Ce ni zajeto v serijski Stevilki ali roku uporabe.

Izdelovalci in dobavitelji medicinskih pripomockov se morajo preden
pri¢nejo z opravljanjem dejavnosti priglasiti pri Agenciji RS za zdravila in
medicinske pripomocke, ker le-ta vodi register pravnih ali fizicnih oseb,
ki opravljajo dejavnost izdelovanja medicinskih pripomockov in njihovih
zastopnikov (register izdelovalcev medicinskih pripomockov) in register
dobaviteljev medicinskih pripomockov. Pogoji, ki jih morajo izpolnjevati
izdelovalci medicinskih pripomockov v Republiki Sloveniji so opisani v
dodatku XIll Pravilnika o medicinskih pripomockih (prostor, oprema,
usposobljen kader ...). Postopek izdelave in dokumentacijo o izdelku
morajo voditi v skladu s sistemom zagotavljanja kakovosti in na nacin,
da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja.

Prav tako je voden tudi register medicinskih pripomo¢kov, vendar vpis
vanj ni pogoj za dajanje medicinskih pripomockov v promet oziroma v
uporabo.

Vsi medicinski pripomocki, tudi predloge in hlacne predloge, razen
tistih, ki so narejeni po naroCilu za posameznega bolnika ali
namenjeni klinicnemu preskusaniju, so lahko v prometu oziroma se smejo
zaceti uporabljati le, ¢e so oznaceni z oznako CE, v kolikor izpolnjujejo
bistvene zahteve iz 3. ¢lena Pravilnika o medicinskih pripomockih. Ker so
predloge in hlacne predloge nesteriine in nimajo merilnih funkcij, ni
potrebno, da ugotavljanje skladnosti kot sistema za zagotavljanje
kakovosti glede postopka izdelave, sistema za zagotavljanje kakovosti in
pregleda posameznih medicinskih pripomockov izvede za to doloCeni
organ, ampak lahko zanje izdelovalec po postopku navedenem v
dodatku VII Pravilnika o medicinskih pripomockih sestavi Izjavo (ES) o
skladnosti sam in z njo jam¢i, da so medicinski pripomocki izdelani v
skladu z dolocili tega pravilnika.

Z oznako CE se oznaci pripomocek v vidni, Eitljivi in neizbrisni obliki, kjer
je to izvedljivo, in ustrezno tudi navodila za uporabo. Oznaka CE mora
biti tudi na prodajni embalazi, kar velja za predloge in hlacne predloge.

Kdo je v okviru obveznega zdravstvenega zavarovanja upravicen do
pripomockov za inkontinenco?

Do medicinskih pripomockov so iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja upravi¢ene zavarovane osebe, Ce potrebo po njih
ugotovi zdravnik, ki je pooblas¢en za njihovo predpisovanje, in pri
tem uposteva strokovne kriterije in priporoCila ali o tem odloci
imenovani zdravnik ali zdravstvena komisija. Med te pripomocke
sodijo po 89. ¢lenu Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja tudi
predloge, podloge, hlacne predloge (plenice) za enkratno uporabo

farm vestn 2005; 56



Strokovni c¢lanki - Professional Articles

ali vpojne in nepropustne hlacke za veclkratno uporabo pri
bolezenski inkontinenci. Zavarovana oseba, ki je pri zdravljenju
bolezenske inkontinence upravi¢ena do predlog, hlaénih predlog
(plenic), podlog za enkratno uporabo, ima pravico do skupaj najvec
90 kosov na mesec, glede na kriterije predpisovanja pripomoc¢kov za
srednjo, tezko in zelo tezko inkontinenco (17).

2.1.2 €etrta Evropska farmakopeja in Formularium
Slovenicum

V Evropski farmakopeji, ki je namenjena preskuSanju zdravil, ne
zasledimo monografij za posamezne medicinske pripomocke. V
primeru predlog in hlacnih predlog si lahko delno pomagamo le s
posameznimi analiznimi metodami oziroma monografijami za
farmacevtske substance in pomozne snovi. Tako lahko med mnogimi
zasledimo tudi naslednji dve (18):

e viskozna vpojna vata (Viscose wadding, absorbent),
e pbombazna vpojna vata (Cotton, absorbent).

Poleg opisov preskusov za identifikacijo in ugotavljanje distote
materialov, lahko zasledimo tudi doloCanje absorpcije, kar je
pomembno z vidika uporabe viskozne vpojne vate ali bombazne
vpojne vate kot sestavnega dela predlog in hla¢nih predlog.

Vrednotenje absorpcije je sestavljeno iz dveh parametrov, in sicer ¢as
vpojnosti in kapaciteta zadrzevanja vode, ki pri viskozni vpojni vati
znada 18,0 g vode na g materiala in pri bombazni vpojni vati 23,0 g
na g materiala.

V Formulariumu Slovenicumu s Sesto dopolnjeno izdajo lahko ti dve
monografiji najdemo v lo¢eni skupini monografij, in sicer pod Seznam
monografij medicinskih pripomockov, kjer so za enkrat zbrani
vecinoma pripomocki za uporabo v veterinarske namene (19).

2.1.3 Standardi

Iz objave Seznama standardov, ki prevzemajo evropske standarde,
katerih uporaba ustvari domnevo o skladnosti medicinskega
pripomoc¢ka s Pravilnikom o medicinskih pripomockih (Uradni list RS,
§t. 16/04), lahko razberemo, da ni zapisanega dolo¢enega standarda,
ki bi specificno obravnaval predloge in hlacne predloge. Vendar
lahko v okviru ISO standardov najdemo sledece standarde, za katere
predlagamo, da se v bodoc¢e upostevajo pri vrednotenju predlog in
hla¢nih predlog:

» ISO 9949 (1993) - 1: Pripomocki za absorpcijo urina —
Slovar — Stanja urinske inkontinence
Pripomocki za absorpcijo urina —
Slovar — Pripomocki

Pripomocki za absorpcijo urina —
Slovar — Identifikacija razli¢nih

vrst pripomockov

Pripomocki za absorpcijo urina —

1. del — Presku$anje pripomockov
Pripomocki za absorpcijo urina —

2. del - Casovno vrednotenje
odpuscanja tekocine iz pripomoc¢kov
za lahko inkontinenco pod nizkim

> 1SO 9949 (1993) - 2:

» 1SO 9949 (1993) - 3:

» 1SO 11948-1 (1996):

> 1SO 11948-2 (1998):
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tlakom

Pripomocki za absorpcijo urina —
Splosna vodila za ovrednotenje
Pripomoc¢ki za absorpcijo urina —
Temeljna nacela za ovrednotenje
absorpcijskih pripomoc¢kov za
enkratno uporabo za odrasle, ki ne
morejo zadrzevati blata ali vode, z
vidika uporabnikov in negovalcev
Pripomoc¢ki za absorpcijo urina —
Preskusne metode za dolo¢anje
polimernih absorpcijskih materialov

> 1SO 15621 (1999):

» SIST EN ISO 16021 (2001):

> 1SO 17190 (1-11) (2001):

Standard ISO 9949 - Pripomocki za absorpcijo urina - Slovar
(8, 20, 21) je razdelien na tri dele, pri ¢emer so v posameznem
razlozeni doloceni izrazi. V prvem delu so razlozena stanja urinske
inkontinence, v drugem delu pripomocki, v zadnjem delu je navedena
moznost identifikacije razli¢nih vrst pripomockov preko Steviléne
kode. Klasifikacija je torej mozna preko Steviléne kode, sestavljene iz
treh locenih cifer:

CIFRA  OPIS
I 1 — za name&cCanje ob telesu
2 — ni namenjeno namesc¢aniju ob telesu
I1. 01 — za moske
02 — za zenske
12 — za oba spola
1. 1 — vsebuje absorpcijsko jedro
2 — vsebuje nepropustno plast
3 — moznost fiksacije za pripomocke noSene ob telesu
4 — lokalizirana uporaba za pripomoc¢ke ne noSene ob telesu

Standard ISO 11948 (22, 23) se deli v dva dela. Prvi del opisuje
presku$anje pripomockov za absorpcijo urina kot celoto, in sicer
dolo¢anje absorpcijske kapacitete pripomoc¢kov za absorpcijo urina
za noSenje ob telesu. Pripomocek najprej kondicioniramo izven sticne
ovojnine 24 do 36 ur pri temperaturi 23 °C + 2 °C in vlaznosti 50 % +
5 %, nato (suh) pripomocek stehtamo. V drugem koraku postavimo
pripomocek na posebno napravo, ki vsebuje resetko, ki jo skupaj s
pripomo¢kom potopimo v rezervoar z 0,9 % raztopino natrijevega
klorida (preskusna tekocina), nato pripomocek odcedimo na resetki in
ga stehtamo (mokrega). Razlika v tezi med suho maso in maso
mokrega pripomocka je absorpcijska kapaciteta.

Drugi del ISO 11948 opisuje ¢asovno vrednotenje odpu$c¢anja
tekocine iz pripomockov za lahko inkontinenco pri obremenitvi pod
nizkim tlakom. Pripomocek kondicioniramo tako kot pri ISO 11948-1.
Nato nanesemo 25 mL preskusne raztopine (9 g/L raztopine
natrijevega klorida) na sredino absorpcijske povr§ine pripomocka,
poc¢akamo 1 min in na omoc&eno povrsino polozimo stehtan filter papir.
Na filter papir postavimo utez ustrezne mase, da ustvarimo pritisk 1,5
kPa. Po 1 min odstranimo utez in stehtamo filter papir. Razlika v masi
med suhim in mokrim filter papirjem je izguba teko¢ine (iztekanje).

Standard ISO 15621 - Pripomocki za absorpcijo urina - SploSna
vodila za ovrednotenje (24) opisuje lastnosti in kriterije, ki jih je
potrebno upostevati pri ocenjevanju in izbiri kakovostnih pripomockov
za inkontinenco pri odraslih. Je krovni standard, ki ga je potrebno
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poznati pred izvedbo posameznih preskusov, navedenih v ostalih ISO
standardih o inkontinenci. Nac¢elo tega standarda je izbira najbolj$ega
pripomoc¢ka za absorpcijo urina za posameznika, kar je zahtevna
naloga, saj imajo razli¢ni uporabniki in kupci razlicne potrebe in
razvr§¢ajo te potrebe po razlicnih prednostnih lestvicah. Mozna sta
dva nacina presku$anj: v laboratoriju in klinicna preskusanja. Kot
resitev je predlagana kombinacija obeh vrst preskusanj. Pri ¢emer je
poudarjeno, da 8e pri nobenem preskusanju ni bil dolo¢en izdelek, ki
bi ustrezal vsem uporabnikom.

Lastnosti in kriteriji, ki jih je potrebno upostevati pri ocenjevaniju in izbiri
kakovostnih pripomoc¢kov za inkontinenco pri odraslih, so sledeci:

e vrsta in stopnja inkontinence,

e Zivljenjski slog/samostojnost uporabnika,

e enostavnost names&anja in snemanja pripomocka,

e zanesljivost namestitve pripomocka,

e diskretnost (neopaznost) pripomoc¢ka: majhnost,
prepreCevanje nastanka neprijetnega vonja,

e zanesljivost pred iztekanjem (vpojnost),

e udobnost,

e vpliv na kozo — ohranjanje nepo$kodovane koze,

e varnost pripomocka,

e ekoloski vidik,

e ekonomski vidik.

neslisnost,

Standard SIST EN ISO 16021: 2001 - Temeljna nacela za
ovrednotenje absorpcijskih pripomoc¢kov za enkratno uporabo za
odrasle, ki ne morejo zadrzevati blata ali vode, z vidika uporabnikov
in negovalcev (25) podaja smernice za oblikovanje in izvajanje
protokola, s katerim bi z vidika uporabnika in negovalcev ovrednotili
posamezen pripomocek za absorpcijo urina, ki je namenjen za
enkratno uporabo, noSenje ob telesu in uporabi ali v zdravstvenih
ustanovah ali na domu posameznikov. S pomocjo ze oblikovanih tabel
lahko raziskovalec pripravi evaluacijski protokol, s katerim izbere
pravilen sklop pripomockov, uporabnikov, ustrezen vzorec, ¢asovno
obdobje in strategijo vrednotenja. Nakazano je, katere vrste podatkov
je potrebno zbrati: demografske, znacilnosti pripomoc¢ka, dnevnik
menjave pripomockov, opis pripomocka in po potrebi pridobitev
dovoljenja s strani eticne komisije. Opisan je postopek preskusanja:
pilotna Studija, priprave, zbiranje podatkov in porocilo vrednotenja.

Standard 1SO 17190 - Pripomocki za absorpcijo urina - Preskusne
metode za dolo¢anje polimernih absorpcijskih materialov (26)
narekujejo preskusanje materialov in ne kon¢nih izdelkov, in sicer le v
primeru poliakrilatnih supervpojnih materialov. Standard je razdeljen
na 11 delov, kjer si po posameznih delih sledijo navodila za
preskusanja (dolo¢anje pH, dolo¢anje zaostankov monomerov
(natrijevega akrilata in akrilne kisline), dolo¢anje porazdelitve velikosti
delcev s pomocjo frakcijoniranja s siti, dolo¢anje koli¢ine viage preko
izgube mase pri susenju, itd.).

Za izdelavo predlog in hla¢nih predlog se uporablja Siroka paleta
najrazli¢nejsih materialov (9, 14, 27, 28). Vse predloge in hla¢ne
predloge vsebujejo osnovne komponente, ki so navedene v
Preglednici 1 pod zaporedno stevilko 1, 3 in 5. Ostale komponente so
vklju¢ene v izdelek glede na vrsto izdelka in v odvisnosti od
posameznega proizvajalca, ki skuSa z napredkom tehnologije in
osnovnih materialov izdelati kakovostno predlogo ali hlaéno predlogo.

2.2.1 Najpogosteje uporabljani materiali

Posamezne komponente so glede na namen, ki ga izvrujejo,
izdelane iz razliénih materialov (9, 14, 27, 28). Najpogosteje
uporabljani so navedeni v Preglednici 2.

Glede na osnoven namen uporabe predlog in hlacnih predlog za
inkontinenco je najpomembnej$a komponenta absorpcijsko jedro, ki je
pri vecini izdelkov vecplastno. Tako je najpomembnejsi material super
absorbent (SAP), ki je v veliki meri patentiran, kar je znanega pa gre
za natrijev poliakrilat. Le-ta je pre€no premrezen polimer, proizveden
iz propilena in akrilne kisline. Zaradi nizkega pH preprecuje
razmnozevanje bakterij in ni biorazgradljiv. V razli¢nih koli¢inah je
vgrajen v celulozna viakna. Zgornja plast absorpcijskega jedra, ki skrbi
za hitro porazdelitev urina, je veCinoma sestavljena iz krajsih viaken
celuloze in le manj$e koli¢ine SAP-a, osrednja vpojna plast pa vsebuje
dalj$a vlakna celuloze in velike koli¢ine SAP-a. Za celulozna vlakna, je
izrednega pomena, da niso beljena s klorom, kar prepreci drazenje
obcutljive koze. Absorpcijskemu jedru je pri vecini izdelkov dodan Se
citratni pufer v posebni obliki za nevtralizacijo neprijetnega vonja in
preprecevanje razvoja mikroorganizmov (9, 14, 27, 28).

Preglednica 1: Posamezne komponente predlog in hlacnih predlog ter njihova funkcija

zap. $t. KOMPONENTA

FUNKCIJA

vrhnja plast, ki je v stiku s kozo

udobje, suha koza, hitra prerazporeditev urina v spodnje plasti

transportna plast, vzdolzni kanali

hitra porazdelitev urina v globlje plasti

absorpcijsko jedro

absorpcija in zadrzevanje urina

nevtralizator vonja

preprecevanje neprijetnega vonja, diskretnost

spodnja plast (zunanja)

preprecevanje prepustnosti

sloj okrog pasu

enostavnost in zanesljivost namestitve

vodoodbojni zavihki, elasti¢ni naborki, krozna bariera, varovalni rob

prepre€evanje iztekanja urina pri straneh, spredaj in zadaj

pregrada na hrbtnem delu

preprecCevanje iztekanja na hrbtnem delu

elasti¢ni nagubani del ob straneh

zanesljivost namestitve, prileganje, udobje

indikator vlaznosti

zanesljivost in ekonomi¢nost

lepilni trak

pri¢vrstitev (tudi veckratna), dobro prileganje

odstranjevalni papir — folija

prepre¢evanje pricvrstitve pred uporabo

G G (G R
I3 oo ool ~fw =

folija za posamic¢no pakiranje

diskretnost, higieni¢nost, priro¢nost
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Preglednica 2: Nekateri materiali za posamezne komponente predlog in hlacnih predlog

zap. $t. KOMPONENTA MATERIALI
1 vrhnja (notranja) plast netkani material — hidrofilni polipropilen
2 |transportna plast celulozna vlakna, polipropilen, poliestrske in kopoliestrske niti
3 |absorpcijsko jedro Na poliakrilat, volna, dolgovlaknata mehkopuhasta celuloza
4 sredstvo za preprecevanje neprijetnega vonja "citratni pufer"
5 spodnja plast polietilenski film
6 | zunanji sloj okrog pasu polietilen, elasti¢na folija, poliester
7 elasti¢ni nagubani del poliuretanska vlakna, lycra, guma
8 indikator vlaznosti barvilo
9 lepilni trak polimeri in smole
10 |odstranjevalni papir - folija silikonski papir
11 |folija za posami¢no pakiranje polietilenski film

PrevladujoCi material, ki sestavlja zunanje plasti izdelkov, je
polietilenski film. Proizvajajo ga iz olj in naravnih plinov in ni
biorazgradljiv. Enako velja tudi za poliuretanska vlakna in lycro, ki
poleg gume tvorijo elasticne predele. Za bolnika so Se posebej
pomembne polipropilenske niti, ki tvorijo netkano notranjo plast, ki
pride v neposreden stik s kozo. Pri nekaterih predlogah, ki vsebujejo
transportno plast iz posebne odprte strukture — tkana mreza, sre€¢amo
Se poliesterske in kopoliesterske niti, ki jih med seboj povezejo s
toplim zrakom. Za vse te materiale mora veljati nacelo nepropustnosti
urina in/ali blata navzven, hkrati pa zagotavljanje prehoda zraka v
notranjost, da lahko koza diha (9, 14, 27, 28).

Na evropskem trgu pokrivajo podro¢je predlog in hlacnih predlog za
inkontinenco $tevilni proizvajalci, ki glede na potrebe slovenskega
trga ponujajo svoje izdelke tudi pri nas. Tako je v Sloveniji registriranih
ze 17 podruznic tujih proizvajalcev oz. dobaviteljev na debelo, ki
ponujajo celo paleto izdelkov za razli€ne stopnje inkontinence
(podatek Agencije RS za zdravila in medicinske pripomocke,
september 2003). Najbolj grobo lahko pripomoc¢ke razdelimo glede
na veckratno oz. enkratno uporabo. Med pripomocke za inkontinenco
za veckratno uporabo sodijo le nepropustne hlacke za lahko stopnjo
inkontinence. Med pripomocke za enkratno uporabo uvr§¢amo
podloge, predloge in hla¢ne predloge (17).

Ob tako velikem Stevilu proizvodov se je samo na podlagi informacij
predstavnikov posameznih podietij tezko odlociti, kateri izdelek za
dolo¢eno stopnjo inkontinence ponuditi bolniku. Pred odlocitvijo,
katere predloge ali hlacne predloge za inkontinenco narocati v
lekarnah, da bi zadostile namenu svoje uporabe in bile ustrezne
kakovosti, je potrebno le-te smiselno ovrednotiti. Glede na zakonske
zahteve in sestavo teh izdelkov po posameznih komponentah in
materialih smo sestavili primer specifikacijskega obrazca — Protokol
za preskuSanje pripomocka za absorpcijo urina v lekarnah in
kontrolno-analiznih laboratorijih lekarn.

Ob narocilu izdelkov v lekarni lahko na podlagi sploSnega dela hitro
ovrednotimo ustreznost izdelka glede na deklaracijo, predvsem
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zunanjo ovojnino, na dolo€ena obdobja ali ob spremembi pripomocka
pa je mozno Se s pomocjo drugega dela izvesti preskuSanja v
laboratoriju.

Tudi pri nas se tako kot po svetu podaljSuje starostna doba in s tem
tezave in bolezni, ki pestijo ljudi v tretiem Zivljenjskem obdobju. Eno
od pogostejsih stanj je v tem obdobju inkontinenca in s tem povezana
porast porabe pripomockov za absorpcijo urina, kar se je pokazalo v
velikem delezu denarja namenjenega s strani ZZZS za te pripomocke
in dodatne restrikcijske zahteve glede moznosti predpisovanja
pripomoc¢kov na naroc€ilnice, v breme obveznega zdravstvenega
zavarovanja. Ker v Sloveniji ni bilo narejene nobene obsezne
raziskave s podro¢ja kakovosti posameznih predlog in hla¢nih
predlog z razliénih vidikov, se strokovni delavci vecinoma
posluzujemo raziskav, ki nam jih predstavljajo proizvajalci ali v tujini
izvedenih raziskav s strani organizacij za pomo¢ inkontinentnim.
Posamezne pripomocke, predvsem predloge za lazjo inkontinenco,
ljudje tudi samostojno kupujejo, zato je potrebno, da ljudem pravilno
svetujemo, kateri od pripomockov je za njih najprimernejsi, kajti cena
ni vedno merilo, da je dolo¢en pripomocek najboljsi.
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Kakovost predlog in hlacnih predlog za inkontinenco

Polni naziv ustanove: Naziv dokumenta: Verzija: Datum revizije:

PRESKUSANJE

— PRIPOMOGKA ZA ABSORPCIJO St. lista:
Evidenc¢na st: URINA

1/4

PROTOKOL ZA
PRESKUSANJE

PRIPOMOCKA
ZA ABSORPCIJO URINA

OB NABAVI V LEKARNAH
IN V KONTROLNO - ANALIZNIH
LABORATORIJIH LEKARN
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Polni naziv ustanove: Naziv dokumenta: Verzija: Datum revizije:
PRESKUSANJE .
PRIPOMOCKA ZA ABSORPCIJO St. lista:
Eviden&na st: URINA
2/4
Prejemnik: |zdelek: Datum vzorCenja:
) KoliCina vzorca:
Datum prejema: NAZIV PRIPOMOCKA za preskusanje: referen. vzorec:
1. SPLOSNI PODATKI
1.1 OPIS IZDELKA IN NAMEN UPORABE:
¥ dentifikacija PO 1SO 94E — B: ..o
» Za bOINIKE S StOPNJO INKOMHINENCE! ............coiiivvoooeeeoee e
» vpisan v register DA NE
1.2 PROIZVAJALEC:
B NAZIV: o
» vpisan v register DA NE
UVOZNIK/DOBAVITELJ:
B NAZIV. oo
» vpisan v register DA NE
1.3 OVOJNINA (ZUNANJA):
» ustrezno oznacena prodajna ovojnina:
® ime in naslov proizvajalca DA NE
e podatki o izdelku in namen uporabe DA NE
e serijska Stevilka
e rok uporabnosti (leto, mesec)
e pogoji shranjevanja in ravnanja DA NE
e opozorila in previdnostni ukrepi: (€e so potrebna)
oznaka za enkratno uporabo DA NE
oznaka za material LD-PE DA NE
® |eto izdelave, Ce ni zajeto v serijski Stevilki ali roku uporabe DA NE
» ustrezna deklaracija v slovenskem jeziku DA NE
» CE oznaka DA NE

Pregledal in analiziral:

Datum analize:
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Polni naziv ustanove: Naziv dokumenta: Verzija: Datum revizije:
PRESKUSANJE .
P — PRIPOMOCKA ZA ABSORPCIJO St. lista:
Evidenc¢na st: URINA
3/4
Prejemnik: |zdelek: Datum vzorCenja:
Koli¢ina vzorca:
Datum prejema: NAZIV PRIPOMOCKA za preskusanje: referen. vzorec:
1.4 PAKIRANJE:
» ustrezno Stevilo kosov v prodajni ovojnini DA NE
» posamiéno pakiranje kosov (ZAZELENO) (DA)  (NE)
1.5 VELIKOST IN TEZA:
» ugotavljanje ustreznosti velikosti glede na deklaracijo DA NE
» ugotavljanje ustreznosti teze glede na deklaracijo (DA)  (NE)

1.6 PRISOTNOST POSAMEZNIH KOMPONENT GLEDE NA DEKLARACIJO:

V primeru predlog:

» vrhnja (notranja) plast, ki je v stiku s kozo DA NE
» transportna plast ali vzdolzni kanali (DA)  (NE)
» absorpcijsko jedro DA NE
» nevtralizator neprijetnega vonja DA NE
» spodnja (zunanja) plast DA NE
» indikator vlaznosti DA NE
» lepilni trak DA NE
» odstranjevalni papir — folija (na lepilnem traku) DA NE
» folija za posami¢no pakiranje (DA)  (NE)

Dodatno v primeru hlacnih predlog:

> sloj okrog pasu (DA)  (NE)
» vodoodbojni zavihki, krozna bariera DA NE
» pregrada na hrbtnem delu (DA)  (NE)
» elasti¢ni nagubani del ob straneh DA NE
» dodatno:

1.7 PREVIDNOSTNI UKREPI OZIROMA OPOMBE:

Pregledal in analiziral: Datum analize:
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Polni naziv ustanove: Naziv dokumenta: Verzija: Datum revizije:
PRESKUSANJE .
— PRIPOMOCKA ZA ABSORPCIJO St. lista:
EvidenCna §t: URINA
4/4

Prejemnik: |zdelek: Datum vzorcenja:

KoliCina vzorca:
Datum prejema: NAZIV PRIPOMOCKA za preskusanje: referen. vzorec:

2. PRESKUSI KONCNEGA IZDELKA
2.1 PRESKUSANJE KONCNEGA IZDELKA OB UPORABI

» enostavnost namescanja in snemanja DA NE
» zanesljivost namestitve DA NE
» neslisnost DA NE
» preprecevanje nastanka neprijetnega vonja DA NE
» ustreznost oblike DA NE

22 LABORATORIJSKI PRESKUSI KONCNEGA IZDELKA
221 PRESKUS VPOJNOSTI, HITROSTI ABSORPCIJE IN IZTEKANJE TEKOCINE POD PRITISKOM
» preskus vpojnosti (absorpcijska kapaciteta — ISO 11948-1)
» preskus hitrosti absorpcije (Ph. Eur. 4 monografija za celulozno vato)
» preskus iztekanja tekocine pod pritiskom (ISO 11948-2)
222 MIKROSKOPSKI PREGLED VLAKEN
» pregled celuloznih viaken (Ph. Eur. 4. monografija za celulozno vato)
223 MIKROBIOLOSKA KAKOVOST
» dolo¢ena po Ph. Eur. 4rd (2.6.12 (v petrijevki) in omejitve za pripravke za zunanjo uporabo)
2.2.4 EKOLOSKI PRESKUSI
» ugotavljanje prisotnosti CI (Ph. Eur. 4rd — priprava raztopine S po monografiji za celulozno vato in postopek 2.4.4)
» zaostanek zveplenega pepela (Ph. Eur. 4rd — monografija za celulozno vato in postopek 2.4.14)
» zaostanek celotnega pepela (Ph. Eur. 4'd: 2.4.16 (do 10 %))

3. USTREZNOST (glede na zastavljene kriterije, izbrane standarde in farmakopejske predpise):

Pregledal in analiziral:

Datum analize:
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70/00, 7/02, 13/02, 67/02 in 47/04.
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Formularium Slovenicum, Slovenski dodatek k Evropski farmakopeji s Sestim
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2004.
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Switzerland: International Organization of Standardization.

21. 1SO 9949 -3: 1993: Urine absorbing aids — Vocabulary — Part 3: Identification
of product types. Switzerland: International Organization of Standardization.

22. 1SO 11948-1: 1996: Urine absorbing aids — Part 1. Whole-product testing.
Switzerland: International Organization of Standardization.

23. I1SO 11948-2: 1998: Urine absorbing aids — Part 2: Determination of short-
time liquid release (leakage) under conditions of light incontinence and low
pressure. Switzerland: International Organization of Standardization.

24. 1SO 1562: 1999: Urine absorbing aids —-General guidance on evaluation.
Switzerland: International Organization of Standardization.

25. SIST ENISO 16021: 2001: Pripomocki za absorpcijo urina — Temeljna nacela
za ovrednotenje absorpcijskih pripomo¢kov za enkratno uporabo za
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27. Inkontinen¢ni program Abena — informativno gradivo. http://www.helpy.si
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http://www.profarmakon-int.si

Pod okriliem Slovenskega farmacevtskega drustva bo maja 2005
pric¢el poskusno delovati Farmacevtski informacijski center (FIC), s
katerim Zeli Slovensko farmacevtsko drustvo okrepiti sistem informi-
ranja o zdravilih, zlasti ko gre za bolj zapletena vprasanja v zvezi z
njihovo uporabo.

Strokovna in lai¢na javnost od farmacevtov pric¢akujeta celovite
strokovne informacije o zdravilih in medicinskih pripomockih. Nasa
naloga je, da ta pri¢akovanja izpolnimo na kakovostno najvi§jem
moznem nivoju. V zaéetku bodo usluge FIC-a namenjene izkljuéno
¢lanom SFD, po preteku poskusnega delovanja pa tudi zdravnikom
in bolnikom. Uporaba storitev FIC-a bo mozna samo po predhodni
registraciji na splethem naslovu: www.farmacevtsko-drustvo.si.
Uporabniki storitev bodo ob registraciji prejeli geslo, s katerim bodo
lahko preko elektronske poste komunicirali s FIC-em. Seznam
uporabnikov storitev potrebuje SFD izklju€no za svojo evidenco in ne
bo javen. Farmacevtski informacijski center ne bo odgovarjal na
vprasanja neprijavljenih naro¢nikov.

Na FIC se lahko Ze sedaj obrnete z vprasanji v zvezi z:

varno in pravilno uporabo zdravil, zlasti njihovih kombinacij pri
polipragmatskem zdravljenju;

iskanjem in pripravo odgovorov na zahtevnej$a (kompleksnej$a)
vprasanja obiskovalcev lekarn;

splo$nimi podatki o vseh zdravilih, tudi tistih, ki niso v prometu v
nasi drzavi;
pripravo informativnih gradiv, namenjenih obiskovalcem lekarn;

pripravo izjav in komentarjev za medije, skladno z aktualnimi
dogodki v stroki,

podatki o ucinkovinah in snoveh, ki so sestavine prehranskih
dopolnil.

Za individualne uporabnike FIC praviloma ne bo pripravijal obseznih
pisnih odgovorov z razlagami. V primeru, da bo vprasanje o istem ali
podobnem problemu veckrat zastavljeno, bo FIC pripravil pisni
odgovor in ga objavil v Farmacevtskem vestniku ali Farmakonu ter na
spletnih straneh SFD.

Farmacevtski informacijski center bo deloval na nacionalnem nivoju,
v tesnem sodelovanju s Fakulteto za farmacijo. Poleg podatkovne
zbirke o zdravilih, za katero skrbi Agencija za zdravila in za medi-
cinske pripomocke, bo FIC uporabljal $e dodatne strokovne vire,
predvsem verodostojne tuje zbirke podatkov o zdravilih.

Zagonska sredstva za vzpostavitev in zacetno delovanje FIC-a, bo v
naslednjih dveh letih zagotavljalo Slovensko farmacevtsko drustvo.

farm vestn 2005; 56



