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NORMA VENEZOLANA COVENIN
VENDAS ADHESIVAS DE UN S0LO USQ 24469-89
(PROVISIONAL)

{  NORMAS COVENIN A CONSULTAR
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COVENIN 3B-74 Atmisferas normales para acondicionar vy daterminar las
propiedades fisicas y mecdnicas de los materiales textiles,

CAVENIN 456-87 Empaques flexibles combinados. Determinacitn de espesor,

COVENIN 1019-84 Peliculas pldsticas determinacién de 1la resistencia a la
’ tracecidn.

COVENIN 1374-79 Método de ensayo para la identificacién primaria da las fibras
textiles en base de su solubilidad en lps diversos solventes,

COVENIN 598-87 Planes de muestreo dnico, doble y multiple con rechazo.
COVENIN 1211-77 Empagues plasticos nmétodos de ensayo para determinar el

rendimiento en las peliculax de polietileno.

2 DBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Venezalana westablece los requisitos m{nimos que deben cumplir las
vendas adhesivas de un solo uso para su aplicacién en curas menores.

3 DEFINICIONES

. o -

3.1 VENDA ADHESIVA DE UN SOLO uSO

€5 una tira de material plidstico, textil o papel, cubierta en una de sus caras por
un naatarial adhsrente y lleva an ¢l centro un apiésito absorbente tratado con una
solucidn antiséptica. Estos slementos estan cubiertos con dos cintas protsctoras.

4 MATERIALES, DISERO Y FABRICACION
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4.1 MATERIALES

4,1.1 Las vendas adhesivas de un solo uso deberén ser fabricadas con un soporte
de material pldstico, textil o papeljy formulados ton caracter{sticas atdxicas vy
con tratamiento especial para recibir la aplicacidn del adhesivo.

4.1.2 El apdsito debeard ser una alachadilla absorbente cuyas caracteristicas se
indican en el punto 5.2 de la presante norma.



4.1.3 Se deber4 wusar un adhesivo con una formulacién atéxica para estar en
contacto con la piel.

4,1,4 Se deberin utilizar cintas de papel o plastico para protsger el producto.

4.2 DISEAND

4,2.1 Lac vendas adhesivas de un solo uso seran diseladas en base 2 su uso final
(sitio de colocacidn) pudiendo ser de forma rectangular, cuadrada o circular.

4,2,2 El material de soporte deberd llevar perforaciones como niniio & nivel da

ubicacidn del apésito a fin de permitir la ventilacién de la piel y herida de eua
10n4.

4.3 FABRICACION

E! proceso de fabricacibén consistira basicamente en:

4,3.1 Dbtencién de una pelicula o soporte de material pliastico taxtil o papel.
4.3.2 Aaregado del adhesivo al supdrt!.
4.3.3 Colocacidn del apdsito absorbente.

4,3.4 Colocacidn de las cintas protectoras.

4.3.5 Cortadu individual de las vendas adhesivas y aspacado.

S  REQUIBITOS
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3.1 REQUISITOS DE LA BASE 0 SOPODRTE

S.1.1 Estabilidad dimensional

La base o soporte de plistico deberd presentar como séximo un casbio dimensional
del 7% en sentido transversal y 3% en gentido longitudinal, verificado segan el
punto 6.1 de la presents norma.

9.1.2  Pesp

El peso de la base o sopaorte de plisticc deberi estar entre 75 g/m y 110 g/»
verificado segun la Norma Venezolana COVENIN 121,

5.1.3 Espesor

El wespesor de la base o soporte de plistico deberd ser de 0,127 mm ¢+ 0.0127 an
verificado segun la Norma Venezolana COVENIN 444.



S.1.4 Resistencia a la traccidn

La bhase o soporte deberd tener una rasistencia a la traccién de 4 kg/ca a
4,5 kg/em , verificado segin la Norma Venezolana COVENIN 1019,

3.1.5 Elongacian

La base o soporte deberi tener un valor de welongacién de 3001 en sentido

longitudinal vy 200% en sentido transversal como méximo verificado segin la Noraa
Venezolana COVENIN 1019.

5.2 APGSITO

5.2.1 Lomposicidn

El apo6sito absorbente podra ser de algodén, rayén o polietileno, verificado segdn
la Norma Venezolana COVENIN 1374.

5.2.2 Tiempo de absorcign

e mE m Akt ————

€l tiempo de absorcitn deberid ser de 10 s como méximo verificado sagun el
punto 4.2 de la presente norma.

5.2.3 €l apbtsito absorbente debera estar tratado con una solucién antiséptica,
esta solucidn podrd o no suministrarle color. La presencia del sntisaptico sera
determinada sequn lo conteaplado en &l punto 4.3 de la presente norma.

5.2.4 Capacidad de ahsorcién

La capacidad de absorcién del apbsito debers ser de 200% an paso como winiao,
verificado segin lo descritc an el punto 4.4 de la presante noraa.

5.3 VENDA ADHESIVA DE UN SO0LD USO

9.3, fpariencia

9.3.1.1 El producto final deberi tener una &pariencia uniforme y libre de
defectos.
5.3.1.2 La superficie del soporte deberd estar perforada total o parcialmente

can  un nosero aifniac de 12 perforaciones por cm & nivel del apésito , & fin de
permitir la ventitacién de la pisl.

3.3.2 Irritabilidad

5.3.2.1 El soporte deber4 estar cubierto con una capa de adhesivo formulade de
tal manera que sea atéxico y no irritante, esta condicién serd verificada segun lo
estabablecido en el punto 6.5, de la presente norma.

5.3.2.2  Tensién de desprendimiento
La venda adhesiva de un soloc uso, debera resistir una carga asinima de

desprendimiento de 110 g/cm verificado segin lo contemplado en el punto 4.6 de 1la
presente norma.



6  METODOS DE ENBAYD

4.1 DETERMINACION DE LA ESTABILIDAD DIMENSIONAL
6.1.1  Equipos

6.1.1.1 Horno mecdnico de conveccién capaz de mantener una temperatura de 100 C
+1C,

6.1.1,2 Regla graduada en 0,25 mm (0,01 plg) divisiones de 30 te o mds de largo.

6.1.1.3 Termdmetro graduado en divisiones de 1 C con un rango de temperatura
convenient® segdn al ensaya.

6.1.1.4 Cronbdmetro graduado en ainutos.
6.1.1.5 Cortador de 25 cn por 25 cm para cortar las auestras.
b.1.1.6 Hojas de papel pesadn de 40 ¢m de lado.

6.1.1.7 Talco,

6.1.2  Preparacién Y conservacién de las auestras

La nuestra a ensayar congiste en dos liminas de soporte o hase de 25 ca de lado,
una de las cuales deberd ser cortada de los bordes transversales y la otra del
centro. En cada muestra se marcars la direccién de calandria o extrusién. £l

punto medio de cada extreso deberi marcarse para usarlo coep punto de referencia,
cuando se haga la nmedicidn final,

6.1.3  Condiciones de ensayo
El ensayo se debe realizar en una atmasfera normalizada de laboratorio
de 23 € + 2 C y 50% + 5% de humedad relativa.

6.1.4 Procediaiento

6.1.4.1 Se coloca cada suestra sobre el papel pesado que ha sido ligeramente
empolvado con talco y se cubre con el segundc trozc de papel espolvado. Se
santienen los papeles juntoe con un ganchao.

6.1.4.2 Se coloca el paquete de papel y auestra horizontalmente en el horns a
la temperatura y tiempo de ensayo segun el saterial a ensayar,

6.1.4.3 Al final del per{odo da exposicién al horno, se reacondicionan las
suestras un minimo de | hora a 23 C y 50% de husedad relativa. Se resusve &l
Papel y se miden las distancias entre las marcas opuestas de la suestra a la aarca
de referencia, Si resultados equivalentes son obtenidos el tiempo de
reacondicionamiento puede ser acortado.



6.1.3 Calculas

Se calcuia el cambic dimensional ceomo gigue:

CAMBIO DIMENSIONAL % = (D¢ - Do} /Do x 100 (1)
Dande:
Df = dongitud (o ancho) final de 1a auestra sn mm.
Do = longitud (o ancho) inicial de la muestra en mm.

Valores negativos indican encogimiento y valores positivos indican gxpnnllbn.
Se promedian los valores obtenidos en cada direccidn,
b.1.6 Expresidn da los resultados

b mmcala o0 sme mrrmERae——

Se calcula la estabilidad dimensional de la muestra como ®l prosedio de los
ansayos,

6.1.7 Informe

El informe deberd contener como ainimo la siguiente informacidn:
6.1.7.1 Fecha de realizacidn del ensayo y persona que lo realizo.
6.1.7.2 Ensayo realizado de acuerdo a la presente Norma Venezolana COVENIN.
6.1.7.3 Identificacion de la muestra.

6.1.7.4 Resultados parciales.

6.t.7.5 Resultado final.

6.1.7.5 ODbservaciones.

6.2 TIEMPD DE ABSORCION

6.2.1  Eguipo

4.2.1.1 Vaso de precipitado de 10 a 12 cm de didmetro

b.2.1.2 Crandmetro

4.2.,2 Reactivaos

£.2.3.1 La muestra a ensayar consiste en tres (3) piezas de apdsitos absorbentes
y aproximadamente | g de peso.

6.2.3,2 La muestra deberd ser acondicionada segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 38.



6.2.4% Procedimiento
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6.2.4,1 Se dobla la muestra a ensayar cuatro veces en {4 pliegues, de manera que
la superficie quede plana.

6.2.4.2 En un vaso de precipitado se coloca el agua destilada hasta una altura
de {0 cm,

6.2,4.3 Con una pinza se coloca la ausstra sobre la superficie del agua a 20 C.

4.2.4.4 Se nide con un crondmetro el tiempo que lw toma a la muestra sunargirse
en el agua. :

6.2.4.% Se repite al ENsayoc dos veces mis,

6.2.5 Expresidén de los resultados
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Se calcula »l tieapo de inrersién, como una medida de la absorcion prossdiando
#]l tiempo de los tres ensayos.

6.2.6 Inforee
Ver punto 4.1,7
b.2.6.1 Resultado final

4.3 DETERMINACION DE LA PRESENCIA DE ANTISEPTICO
6.3.1 Eguipo

6.3.1.1 Vaso de precipitado de 20 ul.

6,.3.1.2 Tubo de ensayo.

6.3.2 Reactivos

6.3.2.1 Agua destilada

6.3.2.2 Solucién de azul de bramofenol

6.3.2.3 Cloroformo

6.3.3 Preparaciéon de la muestra

e e mr_mar.m af As e me .

La muestra a ensayar consiste en piezas de aposito de aproximadamente | g de peso.

6.5.4 Condiciones de ensayg
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El ensayo se debe realizar en una atmédsfera normalizada de laboratorio de
23 C + 2 Cy S0% + 5% de huaedad relativa.



5.3.5 Procedimiento

6.,3.9.1 Se agrega al vaso de precipitado 20 al de agua destilada.

5.3.5.2 Be coloca el apdsito en el vasoc y se mantisne bajo agitacidn durante 2
minutos.

6.3.3.3 Se toman 10 al, de esta sclucién y se colocan en un tubo de ensayo, =e

le agregan L al de sclucién de azul de bromcfenol y 3 al de cloroformo y se agita
endrgicamante,.

6.3.5.4 S8e deja reposar la solucién. La aparicidn de un color axul en la fase
cloroformica indica la presencia de una sal de amonie cuartenario.

6.3.6 Expresign de resultados

lLa presencia de un color azul indica que el resultade es positive para
antisépticos a base de sal de amonio cuartenario.

6.3.7 Informe

Ver punteo 4.1.7

6.4 CAPACIDAD DE ABSORCION

b.4.1 Egquipos

4.4.1.1 Cesta de alambre

6.4.1.2 Vaso de precipitado de 1500 al

6.4.1.3 Balanza analitica, con precisidn de + 0,1 mg.
6.4.1.4 Crondnetro centesimal
b.4,1.5 Vidrio de reloj

6.4.2 Preparacién y conservacién de las auestras
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La muestra a ensayar consicte en un apdsito de aproxisadamente 5 g de paso.

5.4,3 Procedimiento
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6.4.3.1 Se introduce ia musstra en la cest: de alaabre y se pesa el conjunto con
una precisidn de 0,1 g,

6.4.3.2 Se sumerge el conjunto en agua corriente a 25 C, hasta que esta esté
coapletamente mojada.

Este s#nsayo se puede desarrollar conjuntamente con la determinacién del

NOTA:
tiempo de absorcion (punto 6.2).



6.4.3.3 Be saca la casta del agua, usando un alambre para sujetarla par el
centro, dejandola escurrir durante 10 s en posicidn horizontal. :

6.4.3.4 Se coloca la cesta & un vidrio de reloj, Rreviamente pesado.

6.4.3.5 Se pesa al conjunto con aproximacian de 0,1 g y sa anota ! valor.
.8.4  Cdlculos y expresidn de resultados

Be calcula la Capacidad de absorcién de humedad como sigue

PS - (P1 + P2) '
AL @ e DL % 100 (2)

Donde:

C.A = Capacidad de absarcién an porcentaje

Pt = Paso del vidrio de reloj lnlg.

P2 * Peso de la cesta ¥ 1a muestra wneca wn 9,

PS = Peso dal conjuntos vidrio reloj, cesta Y suastra anjada mn g,
n = Peso de la muestra seca an g,

4.4.5 Informs

= - -

Ver punto 6.1.7
6.5 DETERMINACION DE LA IRRITABILIDAD

Este amétodo tiene como finalidad evaluar gl potencial irritante de 1las vendas
adhesivas de un solo uso.

6.5.1  Brupo de prueba

6.95.1.1 Se debe seleccionar up panel de prusba de 25 Personas con adades
Comprendidas entre los 18 y &3 alos,

6.5.1.2 Los panelistas deberin tener un aspecto saludable y se les debe llenar
una breve historia clinica que indique al aenos cuadros alérgicossi los tuvieran Y
medicamentos que esten ingirienda.

6.5.2  Materiales

6.5.2,1 Guantes desechables,

4.5.2.2 Adhesivo hipocalergénica

5.5.3 REACTIvVOS

6.35.3.1 Alcohol

6.5.3.2 Agua destilada



6.5.3.3 Suero fisiolégico

6.5.4  Preparacién y conservacién de las suestras

6,.5.4.1 El matsrial a ensayar consiste en vendas adhesivas o apédsitos.

6.5.4,2 Las nuestras se deben cortar en circulow de 222 cm (7/8 pulg! o
cuadrados de 1.9 cm  (3/4 pulg) de lado. Los técnicos deben hacer los cortes con
guantes desechables y se los deben cambiar por nusvos para manipular cada una de
las auestras de forma de evitar una contaminacién cruzada.

b.5.4,3 El instrumento que se utilice para efectuar los cortes debe @njuagarse
con alcohol y aqua destilada entre una susstra y otra.

6.3.3 Procedimientg

4.5,5.1 Las suestras deben ser aplicadas sn la sspalda.

6.5.3.2 Se toma una pleza de adhesivo hipoalergénico de unos 30 a 33 ca de largo
por 7,5 cm de ancho al cual se pegaran las nuestras a ensayar en dos coluanas de
ocho muestras cada una.

6.5.5.3 La dltima de las muestras da cualquiera de las dos columnas debs ser de
un tejido no irritante eabebido en susro fisiologico para ser usado como control.

6.9.5.4 Se pega el parche con las muestras a la espalda de manera que queds en
contacto con la piel.

6,5.5.5 Los apésitos deben estar tratados previamente con el antiséptico.
6.5.5.6 Los parches deben ser removidos después de 48 horas.

6.5.6  Exprasidn de los resultados

La evaluacidn de la irritabilidad se hard de la giguiente manaray

Las dreas se observan de 20 a 30 sinutos después de resovido el parche,
ESCALA DE VALORES

0 = Ninguna reaccién

+ = Eritena leve

I = Eritema suave

2 = Eritema intenso

3 = Eritema intenso con edesa

4 = Eritema interno con edesma y ampolla

H = Molestia

P = Presién



6.5.7 Inforams
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Ver punto 4.1.7

6.6 DETERMINACION DE LA TENBION DE DESPRENDIMIENTD

6.4.1 Resumen

Este aétodo es aplicabie alas determinacién de la resistencia relativa al

desprendimiento de superficies unidas por adhesivos por madio de una auestra de
tipo T.

6.6.2 Definicionms

b.6.2.1 Tensién de desprendimiento en T,

Es la carga promedio por unidad de ancho ds una unién, requerida para producir una
separacidn progresiva de las dos superficies unidas, bajo condiciones designadas
por dste adtodo.

6.6.2.2 Flexibilidad -

Es definida en este método Como una adherencia de tal dimensién Yy propiedades
fisicas que peraita una unién y luego un desprendimiento en un dngulo de 90 grados

sin desprendimiento o ruptura,
6.6.3  Equipos.
6.6.3.1 Tensidmetro

Capaz de medir una carga con la condiciones que se describen a cantinuacién.

6.6.3.1.1  El rango de carga debe sar seleccionado de tal forma Gue el mixinc da
carga esté entre ol 15y y 85 % del limite supariar.

4.6.3.1.2 La tensién aplicada debe ser nedida y/o0 registrada con una exactitud
de + 12X, ,

6.6.4  Preparacién Y conservacidén de las auestras
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6.46.4,1 Las muestras a ensayar consisten en 10 saportes de P.V.C.

6.56.4,2 Las wmuestras deben ser acondicionadas durante 48 horas a una huaedad
relativa del 502 a 23 C.

6.6.5 Procediaiento

6.5.5.1 Las wmuestras se deben unir de acusrdo con Jas reconendacionas del
fabricante del adhesivo.

6.4.5,2 El panel de prueba debe ser de 132 na (6 pulg) de ancho y 303 aa
(12 pulg ) de largo, Paro debe ser unido solo sobre 241 as (9 pulg) de longitud.
Ver figura f.

10



6.6.5.3 Se colocan en las mordazas los puntos no adhesivos de la asuestra.

4.6.5.4 ¢ aplica la carga constante a una velocidad de 254 mm (10 pulg) por
ainuto, .
5.46.5.5. Se detersina la resistencia al desprendisiento an al ssnos 127 sa de

loangitud de la muestra. En caso de no posaer un graficador, la carga aplicada

debe ser registrada cada 25 am (1 pulg) de recorrido de la auestra; hasta obtener
al amnos 10 lecturas.

6.6.6 Calculo y wxpresién de los resultados

mamsme——m A mabccremes R fse paEmLsema e

Se determina la resistencia al desprendiniento del adhesive como el prosedio de
carga de las diez lecturas realizadas.

6,6.7 Inforae
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Ver puntn 46.1.7

7  INSPECCION Y RECEPCION

-----------------

Este capitulo westd redactado con #! criterio de ofrscer una guia al consuaidor
para aceptar o rechazar los lotes aivlados a ser comercializados.

7.1  DEFINICIONES

A efectas de la presenta narma se citan varias definiciones basadas en 1la
terminologia descrita en la Norma Venezolana COVENIN 598.

7.1.1  Upidad

_———

Es cada producto (venda adhesiva de un solc uso} qus forma parte de un lote.

7.1.2  Lote

Es el conjunto de vendas adhesivas da un solo uso, con caracteristicas similares o
fabricadas bajo condiciones de produccidn presusibleaente uniformes, que se
someten a inspeccidn como un conjunto unitario.

7.1.3 Muestra

Es el conjunto de vendas adhesivas de un solo uso, extraidas de un lote que sirve
para abtener la informacidn necemaria que permita apreciar una o ads
caracteristicas de ese lote o nobre el proceso qua lo produjo.

7.2 CRITERIO DE ACEPTACION Y RECHAZO

Segin lo westablecido wen el pPlan de muestreo selwccionado para cada tipo de
defecto indicado en la Norma Venezolana COVENIN 598.

1t
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Tifr0 COMPONENTE - PROPIEDAD DEFELTQ
Critica Irritabilidad Nas dal 10X da *1* o
una reaccidn ais sa-
vera
Tensién de desprendimiento Fusra de especifica-
cidn,
Tiwmpo de absorcién (apésito) Fuera de especifica-
cién.
Capacidad de absorcién Fuera de especifica-
cién,
Mayoraes Venda adhesiva de un solo uso Rota, sucia

---._-..---—--.—.-‘-.._-.—-----.—------4------.--.-----n—----—-------—---—--—-——-——-----.-.—---—
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8.1 EMBALAJE
8.1.1 Las vendas adhesivas de un sclo uso deberdn sapacarse individualmante.
8.1.2 El empaque individual deberd astar liapio sin deforsaciones o agujeros,

8.1.3 El empaque de varias unidades deberi ser de caracter{sticas tales que
garanticen los requisitos del producto, durants su sanipulacién Y Almacenaje.

8.2 MARCACION Y ROTULACIGN

8.2.1 Los empaques individuales de vendas adhesivas de un solo uso deberin
indicar en idioma castellano al maenos la siguiente informacida:

8.2.1.1 Marca Comercial
8.2.1.2 Nombre y direczién dei fabricante
B.2.1.3  No, da Registro Banitario

8.2.1.4 La Leyenda "Hecho en venszuela® o0 pais de origen

12



8.2.2 Espagus de varias uniades

Estos empaques deberén contener la informacién establecida en el punto 8.2.1 de la
presente norma, y adicionalmente deber4n indicar adeads lo siguiente:

B.2.2.1 Ndaero de unidades contenidas en el enpague.
8.2.2.2 Instrucciones de uso:

a) Daginfecte la parte afectads

b) Seque antes de aplicar la vanda adhesiva de un solo uso

c) Desprenda suavemente el protector

d) Canbie 1a venda adhesiva de un solo uso cada vez gque la gasa e
huaedezca,

8.2.2.3 Fecha de expiracién,

8.2.2.4 No. del Servicio Nacional de Metrologia.

- - - -

Informacidn suministrada par la Industria,
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Fig 1. Panel de prueba.
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