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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung zur Simulation einer Wunde am Korper eines Sauge-
tiers, insbesondere zur Simulation einer Wunde am offe-
nen Abdomen. Die Vorrichtung umfasst mindestens einen
mit einem ersten Fluid geflillten ersten Hohlk&rper mit flexi-
bler Wandstruktur, sowie einen zweiten Hohlkdrper mit einer
flexiblen auferen Hullstruktur. Die duRere Hullstruktur des
zweiten Hohlkdrpers weist mindestens eine erste Offnung
auf, welche eine Wunde simulieren kann. Der mindestens
eine erste Hohlkoérper ist in das Innere des zweiten Hohlkor-
pers einbringbar.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Si-
mulation einer Wunde am Korper eines Saugetiers
(Wundsimulator), insbesondere zur Simulation einer
Wunde am offenen Abdomen. Die Erfindung betrifft
weiterhin eine Messvorrichtung zum Testen von Ver-
banden, welche fiir die Unterdrucktherapie von Wun-
den, insbesondere zur Unterdrucktherapie von Wun-
den im Abdominalbereich, vorgesehen sind.

[0002] Vorrichtungen und Verbande zur Unter-
drucktherapie von Wunden sind im Stand der Technik
bekannt. Die Unterdrucktherapie von Wunden wird
haufig mit dem Ausdruck "NPWT” (engl.: negative
pressure wound therapy) bezeichnet.

[0003] So beschreibt beispielsweise die
WO01993/009727 eine Vorrichtung zur Férderung der
Wundheilung durch die Applikation von Unterdruck
auf dem die Wunde aufweisenden und die Wun-
de umgebenden Hautbereich. Die Vorrichtung ge-
maR WO1993/009727 umfasst eine Vakuumeinrich-
tung zur Erzeugung des Unterdrucks, eine als Dich-
tungseinrichtung bezeichnete luftdichte Abdeckung
der Wunde, welche mit der Vakuumeinrichtung in ei-
ner funktionellen Verbindung steht, sowie eine als
Schutzeinrichtung bezeichnete Wundauflage zur Po-
sitionierung an der Wunde innerhalb der Dichtungs-
einrichtung. Bei der Schutzeinrichtung handelt es
sich um einen porésen Polymerschaumstoff, bei-
spielsweise um Polyester-Schaum. Ausweislich der
Beschreibung von WO1993/009727 kann durch die
Anwendung der Unterdrucktherapie die Wundheilung
unterschiedlich Typen von Wunden wie beispielswei-
se Brandwunden, Druckwunden oder Platzwunden
beschleunigt werden.

[0004] Besonders grof3flachige Wunden kénnen im
Abdominalbereich entweder infolge von Verletzun-
gen oder infolge von chirurgischen Eingriffen ent-
stehen. Chirurgische Eingriffe im Abdominalbereich
werden beispielsweise bei der operativen Behand-
lung akuter und lebensbedrohlicher Erkrankungen
des Bauchraums vorgenommen. Im Rahmen der
postoperativen Versorgung derartiger chirurgischer
Eingriffe kann auch die Notwendigkeit bestehen, den
offenen Abdominalbereich mittels eines temporaren
Wundverschlusses nur voriibergehend abzudecken.

[0005] Bei der Behandlung offener Wunden im Ab-
dominalbereich mittels Unterdrucktherapie kann es
erforderlich sein, sehr groRe Mengen an Wundsekret,
bis zu 4 | pro Tag, aus dem Wundraum abzuflihren.
Bei der Entwicklung moderner Wundverbénde zur
Unterdrucktherapie des offenen Abdomens stellt sich
daher die Herausforderung eine ausreichend star-
ke Drainagekapazitat zu gewahrleisten. Gleichzeitig
missen zur Herstellung der Wundverbande Materia-
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lien verwendet werden, welche flir den Patienten ver-
traglich sind.

[0006] Bei der Auswahl geeigneter Materialien kann
der Fachmann auf die Erfahrung in der Wundthera-
pie allgemein und insbesondere auf die Erfahrung im
Bereich der Unterdrucktherapie zurlickgreifen. Ggf.
muss die Vertraglichkeit der verwendeten Verband-
materialien zunéchst in Tierversuchen und dann in
klinischen Versuchen Uberprift.

[0007] Zur Uberpriifung der Drainagekapazitét von
Wundverbanden fiir die Unterdrucktherapie kann als
Testsystem eine als "kiinstliche Wunde” bezeichnete
Vorrichtung verwendet werden. Ein auf einer kinstli-
chen Wunde basierendes Testsystem ermdglicht ei-
ne Messung der Drainagekapazitat des Unterduck-
verbands unter standardisierten Bedingungen. Ei-
ne “kinstliche Wunde” ist dem Fachmann unter der
Bezeichnung Wundsimulator bekannt. Wundsimula-
toren werden sowohl zur Verbesserung bekannter
Wundverbande, als auch zur Entwicklung neuartiger
Wundverbande eingesetzt. Durch den Einsatz einer
Wundsimulations-Vorrichtung kénnen zumindest die-
jenigen Tierversuche vermieden werden, deren Un-
tersuchungsgegenstand die Drainagekapazitat des
Wundverbandes ist.

[0008] Darlber hinaus ermdglichen Wundsimulato-
ren einem Anwender, beispielsweise einem Chirur-
gen, sich vor der Applikation eines Verbandes am Pa-
tienten mit dem Therapiesystem vertraut zu machen.
Derartige Wundsimulatoren sind gleichfalls als Lehr-
und Demonstrationsobjekte fiir die medizinische Aus-
bildung geeignet.

[0009] Eine System zum Testen von Unterdruck-
wundaufklagen ist aus der US 2008/0077091 be-
kannt. Hierzu ist eine simulierte Wunde mit einem Ge-
hause und einer Wundkavitat innerhalb des Gehau-
ses vorgesehen. Uber die Form und die GréRe der
Kavitat wird ein bestimmter Wundtyp reprasentiert.
Uber dieser Wundkavitat kann ein Wundverband po-
sitioniert werden und es wird eine Unterdruckeinrich-
tung an die Wundkavitéat angelegt.

[0010] Des Weiteren wird die Vorsehung einer Fiuid-
quelle zur Bereitstellung von Fluiden in der Wund-
kavitat, die der Simulation von Wundexsudat dienen
soll, offenbart.

[0011] Des Weiteren ist aus der Dissertation "Druck-
verhaltnisse im Bereich der Grenzschicht Schwamm/
Gewebe wahrend der Anwendung der Vakuumver-
siegelung” von Hinnerk von Thun-Hohenstein, Osna-
briick, 2006 ein Testsystem bekannt, das der Uber-
prufung von Wundauflagen unter Unterdruckbedin-
gungen dient, wobei die Messanordnung die Verwen-
dung eines Rinderherzens oder einer realen Wunde
bedarf.
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[0012] Eine weitere Testapparatur ist aus der
WO0-2010/072349 bekannt, die eine Messapparatur
fur Unterdrucktherapiesysteme beschreibt. Die Vor-
richtung umfasst eine Wundeinheit mit einer kinstli-
chen Wundkavitat, wobei in der Wandung der Kavitat
Fluiddurchlasse vorgesehen sind, so dass Uber Zulei-
tungen ein Fluid in den kinstlichen Wundraum einge-
bracht werden kann. Die offene Seite der Wundkavi-
tat kann mit einem Unterdrucktherapieverband abge-
deckt werden. Weiterhin sieht die WO-2010/072349
eine regelbare Heizeinrichtung zur Temperierung der
Wundeinheit und/oder des Fluids vor.

[0013] Nachteilig bei den genannten Messapparatu-
ren flr Unterdrucktherapiesysteme ist dabei, dass die
Oberflachenstruktur der Wunde nur mangelhaft ab-
gebildet werden kann.

[0014] Insbesondere ist aus dem Stand der Tech-
nik keine Vorrichtung bekannt, welches die speziel-
len Gegebenheiten und die Oberflachenstruktur einer
Wunde am offenen Abdomen unter realistischen Ein-
satzbedingungen abbilden kénnte.

[0015] Ein Wundsimulator zur Testung eines Un-
terdrucktherapieverbandes, welcher zur Unterdruck-
Behandlung des offenen Abdomens vorgesehen ist
(im Folgenden auch als "Abdominalverband” oder
"NPWT-Abdominalverband” bezeichnet), steht der-
zeit nicht zur Verfiigung.

[0016] Es ist Aufgabe der Erfindung, den Stand der
Technik weiter zu verbessern. Insbesondere ist es
Aufgabe der Erfindung eine Vorrichtung fiir die Tes-
tung, Verbesserung und Neuentwicklung von Un-
terdrucktherapieverbanden, welche zur Behandlung
des offenen Abdomens vorgesehen sind bereitzustel-
len, wobei die natlrliche Wundumgebung mdglichst
gut abgebildet werden soll. Eine derartige Vorrich-
tung soll dariiber hinaus mit einem vertretbaren Auf-
wand hergestellt werden kénnen, so dass die Vorrich-
tung auch als Lehr-, Demonstrations- und Ubungsob-
jekt, beispielsweise flr Medizinstudenten oder Chir-
urgen, eingesetzt werden kann.

[0017] Die Erfindung l6st diese Aufgabe durch eine
Vorrichtung zur Simulation einer Wunde am Kérper
eines Saugetiers, insbesondere zur Simulation einer
Wunde am offenen Abdomen, mit den Merkmalen
des Anspruchs 1. Erfindungsgemal ist mindestens
ein mit einem ersten Fluid geflllter erster Hohlkérper
mit flexibler Wandstruktur, sowie ein zweiten Hohlkor-
per mit einer flexiblen duReren Hullstruktur vorgese-
hen, wobei die dufRere Hullstruktur des zweiten Hohl-
kérpers mindestens eine erste Offnung aufweist, wel-
che eine Wunde simulieren kann. Der mindestens ei-
ne erste Hohlkérper muss dabei in das Innere des
zweiten Hohlkérpers einbringbar sein, d. h. erste und
zweite Hohlkérper missen hinsichtlich ihrer Grolze
derart dimensioniert sein, dass der mindestens ei-
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ne erste Hohlkérper vollstdndig in den Hohlraum des
zweiten Hohlkdrpers eingebracht werden kann. Er-
findungsgemaf sind ein oder vorzugsweise mehre-
re erste Hohlkorper, jedoch nur ein einziger zweiter
Hohlkérper vorgehen. Falls mehr als ein erster Hohl-
korper vorgesehen ist, so missen alle ersten Hohl-
korper in ihrer Gesamtheit in den Hohlraum des zwei-
ten Hohlkorpers einbringbar sein.

[0018] Der zweite Hohlkdrper weist eine erste Off-
nung auf, welche eine Wunde simulieren kann. Die
erste Offnung sollte beim Einsatz der Vorrichtung
mdglichst nach oben orientiert sein. Die erste Offnung
sollte hinsichtlich ihrer Abmessungen der zu simulie-
renden Wunde entsprechen.

[0019] Der eine oder die mehreren ersten Hohlkor-
per sollen den Innenraum des zweiten Hohlkérpers
weitestgehend ausfiillen, so dass sich die Oberflache
des einen oder der mehreren ersten Hohlkérper in der
Né&he, jedoch unterhalb der Ebene der ersten Offnung
befindet.

[0020] Die erfindungsgeméaRe Vorrichtung wird im
Folgenden auch als Wundsimulator bzw. als NPWT-
Wundsimulator bezeichnet. Der mit der vorliegenden
Erfindung beschriebene Wundsimulator ist insbeson-
dere zur Testung von Wundverbanden fir die Unter-
drucktherapie vorgesehen. Er eignet sich im beson-
deren Male fur die Testung von NPWT-Abdominal-
verbanden.

[0021] Der erfindungsgemalfe Wundsimulator kann
gleichfalls in vorteilhafter Weise zur Testung von Ver-
banden eingesetzt werden, die fir eine so genann-
te ”Instill-Therapie” vorgesehen sind. Bei der Instill-
Therapie handelt es sich um eine Variante der Un-
terdrucktherapie von Wunden, bei der eine Flussig-
keit, beispielsweise eine Spulldsung oder eine die
Wundheilung in anderer Weise férdernde Flissigkeit,
in den Wundraum eingebracht wird. Eine Instill-Vor-
richtung” ist beispielsweise in der W0O2005/102415
beschrieben.

[0022] Es ist darlber hinaus vorstellbar, dass der
Wundsimulator auch fiir die Testung von Wundver-
banden eingesetzt werden kann, die nicht fiir die Un-
terdrucktherapie und/oder fiir die Instill-Therapie vor-
gesehen sind, beispielsweise zur Testung absorbie-
render Wundauflagen.

[0023] Der mit der vorliegenden Erfindung beschrie-
bene Wundsimulator ermdglicht die Simulation einer
menschlichen oder tierischen Wunde. Im Simulati-
ons-Experiment wird ein als kinstliches Wundexsu-
dat dienendes zweites Fluid tiber die erste Offnung in
das Innere des zweiten Hohlkdrpers eingebracht. Der
zu testende Verband wird im Bereich der ersten Off-
nung des zweiten Hohlkérpers appliziert, wobei die
Wundauflage gleichzeitig in Kontakt mit der Oberfla-
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che des oder der ersten Hohlkérper gebracht wird.
Die Oberflache des oder der ersten Hohlkérper simu-
liert dabei den Wundgrund, wahrend der Rand der
ersten Offnung dem Wundrand einer realen Wunde
am menschlichen oder tierischen Kdrper entspricht.
Die Wundauflage bzw. der Verband kann in dem die
erste Offnung umgebenden Bereich auf der duReren
Oberflache des zweiten Hohlkdrpers fixiert werden.
Dieser Bereich entspricht folglich der die Wunde um-
gebenden intakten Haut bei einer realen Wunde am
menschlichen oder tierischen Kérper.

[0024] Die Form der kiinstlichen Wunde (erste Off-
nung im zweiten Hohlkérper) kann der Zielsetzung
des Simulationsexperimentes angepasst werden. Die
erste Offnung im zweiten Hohlkérper kann dabei jede
gewtinschte Grofle und Form aufweisen, beispiels-
weise rund, oval oder eine unregelmafige Form. Es
ist jedoch darauf zu achten, dass die offene Flache
der ersten Offnung im zweiten Hohlkérper einen Wert
von etwa 35% der Gesamtoberflache (offene und
geschlossene Flache) des zweiten Hohlkdrper nicht
Uberschreitet, da ansonsten die Stabilitat der Vorrich-
tung in unerwiinschter Weise reduziert wird.

[0025] Der mindestens eine mit einem ersten Fluid
gefillte erste Hohlkérper simuliert dabei aufgrund sei-
ner Oberflachenbeschaffenheit in vorteilhafter Weise
die Gegebenheiten bei einer realen Wunde, insbe-
sondere bei einer Wunde im Abdominalbereich. Dies
trifft insbesondere dann zu, wenn eine Vielzahl von
mit einem ersten Fluid gefillten ersten Hohlkérpern
verwendet wird.

[0026] Wahrend des Simulations-Experimentes
kann das im Inneren des zweiten Hohlkdrpers vor-
handene kinstliche Wundexsudat Uber den zu tes-
tenden Wundverband abgesaugt werden.

[0027] Generell kbnnen der erste Hohlkérper und/
oder der zweite Hohlkdrper beispielsweise aus einem
Kunststoff, aus einem gummiartigen Material oder
aus Kautschuk gefertigt sein.

[0028] Vorzugsweise umfasst der erste Hohlkdrper
und/oder der zweite Hohlkérper einen elastischen
Kunststoff, Gummi, Naturkautschuk oder eine Mi-
schung daraus.

[0029] Hinsichtlich der Handhabung des Wundsimu-
lators hat es sich weiterhin als besonders praktisch
erwiesen, wenn der zweite Hohlkérper eine transpa-
rente Hiullstruktur aufweist. Eine transparente Huill-
struktur erméglicht eine Beobachtung des kunstli-
chen Wundexsudates (zweites Fluid) wahrend des
Simulationsexperimentes, insbesondere wenn das
kinstliche Wundexsudat angefarbt ist. Bei dem zwei-
ten Fluid kann es sich beispielsweise um eine rot an-
gefarbte Blutersatzlésung handeln.
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[0030] Gemal einer besonders einfach und kosten-
gunstig herstellbaren Ausfiihrungsform, die beispiels-
weise fur Ausbildungs- oder Demonstrationszwecke
geeignet ist, kann eine erfindungsgemafe Vorrich-
tung aus einem Gymnastikball und einem oder meh-
reren handelslblichen Luftballons gefertigt werden.
Um einen derartigen Wundsimulator herzustellen,
wird in den Gymnastikball eine Offnung geschnitten,
welche als kiinstliche Wunde dient. Durch diese Off-
nung werden vorzugsweise mehrere mit einer Flis-
sigkeit gefillte Luftballons in das innere des Gym-
nastikballs eingebracht, bis der innere Hohlraum des
Gymnastikballs weitestgehend mit den Luftballons
aufgefullt ist.

[0031] Der zweite Hohlkorper sollte ein Volumen von
mindestens 1.500 cm?® und hdchstens 600.000 cm?®
aufweisen, vorzugsweise mindestens 5.000 cm® und
hochstens 400.000 cm®. Unter Volumen eines Hohl-
korpers wird hierbei und im Folgenden das Volumen
eines Hohlkérpers im ungedehneten Zustand ver-
standen. Ein zweiter Hohlkérper mit einem geringe-
ren Volumen als 1.500 cm® kann aufgrund seiner ge-
ringen Oberflache nicht mehr zur Testung Ublicher
Wundauflagen eingesetzt werden. Ein zweiter Hohl-
korper mit einem héheren Volumen als 600.000 cm?
Ist zu schwer und unhandlich.

[0032] Bei dem zur Fiillung des ersten Hohlkérpers
verwendbaren Fluid kann es sich um ein beliebi-
ges Gas, beispielsweise um Luft, Kohlendioxid oder
Stickstoff, oder um eine beliebige Flissigkeit han-
deln. Bei Verwendung eines Gases zur Fillung der
ersten Hohlkérper bleibt die Vorrichtung insgesamt
wesentlich leichter und kann daher einfacher trans-
portiert werden. Vorzugsweise wird zur Fillung des
oder der ersten Hohlkérper jedoch eine Flissigkeit,
insbesondere Wasser, eingesetzt, da bei Verwen-
dung einer Flussigkeit eine hinsichtlich ihrer elasti-
schen Eigenschaften den natirlichen Gegebenheiten
eines Wundgrundes ahnliche Oberflachenbeschaf-
fenheit gebildet wird. Alternativ kbnnen auch Flis-
sigkeiten mit gegenlber Wasser veranderter Viskosi-
tét verwendet werden, beispielsweise Glycerin. Der
Fachmann kann durch eine Auswahl geeigneter Flis-
sigkeiten die Oberflachenbeschaffenheit der ersten
Hohlkdrper in gewlinschter Weise einstellen.

[0033] Bei dem zweiten Fluid handelt es sich vor-
zugsweise um eine Flissigkeit. Bei der Auswahl der-
artiger kunstlicher Wundflissigkeiten kann sich der
Fachmann ohne Einschrdnkungen an der Zielset-
zung des Versuchs orientieren. Im einfachsten Fall
wird Wasser eingesetzt, das zusétzlich angeféarbt
werden kann. Vorteilhafterweise werden jedoch an
sich aus dem Stand der Technik bekannte kinstliche
Wundexsudate eingesetzt, welche hinsichtlich ihrer
Konsistenz die Gegebenheiten einer realen Wunde
abbilden. Beispiele hierfiir sind wéssrige Losungen
mit einem Farbstoff, Glycerin und Natriumchlorid (z.
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B. 566 g demineralisiertes Wasser, 425 g Glycerin, 9
g NaCl, 0,2 g Allura Red), wéassrige Lésungen mit ei-
nem Farbstoff und Xanthan (z. B. 1000 g deminera-
lisiertes Wasser, 2 g Xanthan, 0,2 g Allura Red), so-
wie ein kunstliches Wundexsudat, welches aus einer
Vollei-Losung besteht.

[0034] Das kinstliche Wundexsudat kanq vor dem
Simulations-Experiment durch die erste Offnung in
das Innere des zweiten Hohlkorpers eingebracht wer-
den.

[0035] GemalR einer sehr vorteilhaften Weiterent-
wicklung der Erfindung ist jedoch eine kontinuierli-
che Zufuhr des kinstlichen Wundexsudates vorge-
sehen, welche (iber mindestens eine zweite Offnung
am zweiten Hohlkérper erfolgen kann. GemaR die-
ser Ausfuhrungsform weist die Vorrichtung deshalb
einen ersten Hohlkérper mit mindestens einer zwei-
ten Offnung auf, welche die Zufuhr, insbesondere ei-
ne kontinuierliche Zufuhr, des zweiten Fluids in das
Innere des zweiten Hohlkdrpers ermdglicht.

[0036] Im Rahmen besonderer Experimente kdnnte
Uber die zweite Offnung anstelle von Fliissigkeit oder
alternierend zur Applikation von Flissigkeit auch ein
Gas als zweites Fluid eingebracht werden. Dies kann
beispielsweise zur Simulation spezieller Wunden im
Darmbereich erforderlich sein.

[0037] Grundsatzlich ist es moglich den erfindungs-
gemafen Wundsimulator aus nur einem einzigen mit
einem ersten Fluid gefiillten Hohlkérper, welcher sich
im Inneren des zweiten Hohlkdrpers befindet, zu kon-
struieren. Nach dem Beflllen des Wundsimulators
befindet sich das kiinstliche Wundexsudat zwischen
dem ersten und dem zweiten Hohlkérper. Die zu tes-
tende Wundauflage liegt dann mit ihrer Unterseite
auf der Oberflache des ersten Hohlkorpers. Entspre-
chend wird das kiinstliche Wundexsudat durch die zu
testende Wundauflage im Randbereich der Wundauf-
lage aufgenommen, wahrend eine Absaugung von
Exsudat Uber die Flache der Wundauflage nicht oder
nur im geringen Male stattfindet. Ein derartiger Auf-
bau des Wundsimulators kann beispielsweise dann
vorteilhaft sein, wenn die Absorptions- bzw. Draina-
gekapazitat der Wundauflage im Randbereich unter-
sucht werden soll.

[0038] Sollte es dagegen erwiinscht sein, dass eine
Absaugung des kiinstlichen Wundexsudates gleich-
zeitig Uber die Flache der Wundauflage erfolgt, so
sollte die Vorrichtung mindestens 3 und hdchstens
1.000 der ersten Hohlkdrper, vorzugsweise mindes-
tens 25 und héchstens 150 der ersten Hohlkérper,
besonders bevorzugt mindestens 50 und hdchstens
100 der ersten Hohlkérper, welche in das Innere des
zweiten Hohlkérpers einbringbar sind, umfassen. Bei
der Verwendung einer Vielzahl von ersten Hohlkdr-
pern ergibt sich eine Vielzahl von Zwischenrdumen,
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in denen sich das zweite Fluid befinden kann. Da die
zu testende Wundauflage im Bereich des kiinstlichen
Wundgrundes der kiinstlichen Wunde (erste Offnung
im zweiten Hohlkdérper) mit diesen Zwischenrdumen
in Kontakt tritt, wird eine Absaugung des kinstlichen
Wundexsudates tiber die Flache der Wundauflage er-
mdglicht. Des Weiteren ergibt bei der Verwendung ei-
ner Vielzahl von ersten Hohlkérpern im Bereich des
Wundgrundes der kinstlichen Wunde eine Oberfla-
chenbeschaffenheit, die insbesondere dem Wund-
grund einer realen abdominalen Wunde sehr nahe
kommt.

[0039] Die GroRe und Anzahl des oder der ers-
ten Hohlkdrpers kann den gewtinschten Versuchs-
bedingungen angepasst werden. Insbesondere kann
durch GréRe und Anzahl des oder der ersten Hohl-
korpers die Oberflachenbeschaffenheit des kiinstli-
chen Wundgrundes eingestellt werden. Bei der Ver-
wendung nur eines einzigen ersten Hohlkérpers soll-
te dessen Volumen im befillten Zustand geringfu-
gig (beispielsweise 1% bis 5%) unter dem Volumen
des zweiten Hohlkdrpers liegen. Bei der Verwendung
mehrerer erster Hohlkérper missen diese naturge-
mal kleiner ausgewahlt werden. In jedem Falle soll-
ten die ersten Hohlkérper ein Volumen von mindes-
tens 0,5 cm?® und weniger als 300.000 cm?® aufweisen,
falls mehr als ein erster Hohlkérper verwendet wird.

[0040] Bei der Verwendung einer Vielzahl von ers-
ten Hohlkorpern kann es erwtlinscht sein die mit ei-
nem ersten Fluid geflllten ersten Hohlkorper in lhrer
Gesamtheit in eine zuséatzliche sackartige Umhdallung
einzubringen, wobei die zusatzliche Umhullung vor-
zugsweise aus einem flexiblen Folienmaterial mit ei-
ner Dicke von weniger als 2 mm besteht. Eine der-
artige zusatzliche Umhillung ersten Hohlkérper kann
die Stabilitdt der Vorrichtung verbessern und ermdég-
licht eine Modifikation der Oberflachenbeschaffenheit
des kinstlichen Wundgrundes der kinstlichen Wun-
de (erste Offnung im zweiten Hohlkérper).

[0041] Insbesondere zur Simulation von Abdomi-
nalwunden kann es vorteilhaft sein, zumindest die
Umgebung der kiinstlichen Wunde (erste Offnung
im zweiten Hohlkorper) mit einer zusatzlichen La-
ge eines flexiblen Materials auszustatten, welche auf
der Innenseite der Hullstruktur des zweiten Hohlkor-
pers aufgebracht ist. Eine weitere vorteilhafte Aus-
fuhrungsform der Erfindung betrifft deshalb eine er-
findungsgemalfe Vorrichtung wie vorstehend darge-
stellt, wobei die Vorrichtung weiterhin eine zusatzli-
che Lage eines flexiblen Materials zur Auskleidung
zumindest eines Anteils der inneren Seite der Hull-
struktur des zweiten Hohlkérpers umfasst, und wobei
die zusétzliche Lage eine Dicke von mindestens 0,5
cm und hdchstens 5,0 cm aufweist.

[0042] Vorzugsweise ist mindestens 10%, insbeson-
dere mindestens 50% der inneren Seite der Hullstruk-
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tur des zweiten Hohlkdrpers mit der zusatzlichen La-
ge eines flexiblen Materials ausgekleidet. Alternativ
kann auch die gesamte Oberflache der inneren Seite
der Hullstruktur des zweiten Hohlkdérpers mit der zu-
satzlichen Lage eines flexiblen Materials ausgeklei-
det sein. Klarstellend wird angemerkt, dass die zu-
satzlichen Lage eines flexiblen Materials innerhalb
des Umfangs der kiinstlichen Wunde (erste Offnung
im zweiten Hohlkdrper) nicht vorhanden ist, d. h. die
erste Offnung geht sowohl durch die Hiillstruktur des
zweiten Hohlkdrpers, als auch durch die zusatzlichen
Lage eines flexiblen Materials, falls vorhanden.

[0043] Eine derartige zuséatzliche Lage eines flexi-
blen Materials kann die Stabilitat der Vorrichtung ver-
bessern.

[0044] Weiterhin ermoglicht die zusatzliche Lage, in-
sofern diese in der unmittelbaren Umgebung der der
kiinstlichen Wunde (erste Offnung im zweiten Hohl-
koérper) vorhanden ist, eine Adaption der Dicke des
kinstlichen Wundrandes an die bei einer realen Wun-
de vorhandenen Gegebenheiten, beispielsweise an
die Dicke einer menschlichen Bauchdecke. Die Dicke
(Abmessung senkrecht zur Flachenerstreckung) des
kinstlichen Wundrandes ergibt sich bei der Verwen-
dung einer zusatzlichen Lage eines flexiblen Materi-
als aus der Summe der Dickenerstreckung der Huill-
struktur des zweiten Hohlkdrpers und der Dickener-
streckung der zuséatzlichen Lage.

[0045] Die zusétzliche Lage des flexiblen Materials
kann mit der inneren Seite der Hullstruktur des zwei-
ten Hohlkérpers entweder unlésbar verbunden ist
oder lediglich lose eingelegt werden. Eine unlésbare
Verbindung ist beispielsweise durch Verkleben mdg-
lich. Ziel der Anwender darauf ab, durch den Einsatz
einer zusatzlichen Lage des flexiblen Materials die
Gegebenheiten einer menschlichen Bauchdecke zu
simulieren, so sollte die zusatzliche Lage zumindest
in der Umgebung der kiinstlichen Wunde fest verbun-
den werden, beispielsweise durch Ankleben der zu-
séatzlichen Lage an die inneren Seite der Hullstruktur
des zweiten Hohlkorpers.

[0046] Bei der zuséatzlichen Lage des die innere Sei-
te der Hullstruktur des zweiten Hohlkérpers zumin-
dest teilweise auskleidenden Materials kann es sich
insbesondere um eine Lage aus einem geschaum-
ten oder ungeschaumten Kunststoff, beispielswei-
se um Polyurethan, Polyethylen, Polypropylen, Po-
lyvinylchlorid, Polyethylenterephthalat oder eine Mi-
schung daraus handeln. Eine aus einem geschaum-
ten elastomeren Kunststoff gefertigte Lage ist bevor-
zugt.

[0047] Durch die Verwendung einer regelbaren
Heiz- und/oder Kuhleinrichtung kann die zu testen-
de Wundauflage Uber die Temperaturregelung der
kinstlichen Wunde, sowie Uber die Temperaturre-
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gelung der kinstlichen Wunde zugefiihrte Wundfluid
realitdtsndher getestet werden, da sich eine beheizte
Wunde und ein vorgewarmtes kunstliches Wundex-
sudat ndher an den tatséchlichen Gegebenheiten ei-
ner Wunde befinden als eine Durchflihrung von Tests
bei Raumtemperatur. Insbesondere lassen sich rea-
litatsnahe Wundsituationen bei einer der Korpertem-
peratur angenaherten Temperatur durchfiihren. Des
Weiteren gewabhrleistet eine derartige Heiz- und/oder
Kihleinrichtung unabhéangig von den Umgebungs-
temperaturen die Durchfihrung des Versuchs bei
konstanten Temperaturbedingungen. Besonders be-
vorzugt ist deshalb ein regelbares Heiz- bzw. Was-
serbad zur Vortemperierung der Fluids, das als kiinst-
liches Wundexsudat dient.

[0048] Gemal einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rung der Erfindung weist der zweite Hohlkdrper des-
halb mindestens eine vierte Offnung auf, welche zum
Anschluss eines Heiz- und/oder eines Kihlelemen-
tes vorgesehen ist, so dass die im Inneren des zwei-
ten Hohlkorpers vorhandene Temperatur eingestellt
werden kann. Bei dem Heiz- und/oder eines Kuihlele-
mente kann es sich beispielsweise um geschlosse-
ne Wasserleitung handeln, welche mit einem mit ei-
ner Temperaturregelung ausgestattetem Wasserbad
verbunden ist. Ein Anteil der Wasserleitung wird da-
bei durch das Innere des zweiten Hohlkdrpers gelegt.
Das durch die Leitung strémende Wasser bewirkt ei-
nen Angleich der Temperatur im Inneren des zweiten
Hohlkérpers an die Temperatur des durchstromen-
den Wassers. Um eine gewlinschte Temperaturein-
stellung im Inneren des zweiten Hohlkérpers zu errei-
chen, sollte mit der Temperierung — je nach Differenz
zwischen der vor der Temperierung im Inneren des
zweiten Hohlkérpers vorhandenen Temperatur und
der zu erreichenden Temperatur — bereits mehrere
Stunden vor dem Test der Wundauflage begonnen
werden.

[0049] Idealerweise sollte der Wundsimulator Uber
beide der vorgenannten Temperierungseinrichtun-
gen verfugen, d. h. es sollte sowohl eine Tempe-
ratureinstellung des zugefiihrten Fluids ermdglicht
werden, als auch eine Temperierungseinrichtung im
Inneren des zweiten Hohlkdrpers vorgesehen sein.
Technisch ist es dabei vorteilhaft beide Temperie-
rungseinrichtungen Uber ein einziges Wasserbad zu
realisieren.

[0050] Weiterhin ist es vorteilhaft, wenn die Vorrich-
tung mindestens eine dritte Offnung aufweist, welche
zum Anschluss eines Drucksensors und/oder eines
Temperatursensors vorgesehen ist, so dass der im
Inneren des zweiten Hohlkérpers vorhandene Innen-
druck P; und/oder die im Inneren des zweiten Hohl-
kdrpers vorhandene Temperatur T; bestimmt werden
kann. Die Reproduzierbarkeit des Simulationsexperi-
mentes kann durch die Anwendung derartiger Senso-
ren verbessert werden. Die Sensordaten sollten mog-
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lichst Uber die gesamte Zeit des Experiments hinweg
elektronisch aufgezeichnet werden.

[0051] Die vorliegende Erfindung umfasst eine
Messvorrichtung fir Wundverbénde, insbesondere
fur Wundverbande, welche zur Unterdrucktherapie
von Wunden am offenen Abdomen vorgesehen sind,
eingesetzt werden. Eine Messvorrichtung fur Wund-
verbande umfasst
(i) mindestens einen mit einem ersten Fluid gefll-
ten ersten Hohlkérper mit flexibler Wandstruktur,
(ii) einen zweiten Hohlkdrper mit einer flexiblen
auReren Hullstruktur, wobei die dullere Hullstruk-
tur mindestens eine erste Offnung aufweist, wel-
che eine Wunde simulieren kann, wobei weiterhin
der mindestens ein erster Hohlkérper in das Inne-
re des zweiten Hohlkdrpers einbringbar ist,
(iii) optional eine zusatzliche Lage eines flexiblen
Materials, welches die innere Seite der Hullstruk-
tur des zweiten Hohlkdrpers zumindest teilweise
auskleidet, wobei die zusatzliche Lage eine Dicke
von mindestens 0,5 cm und hdchstens 5,0 cm auf-
weist,
(iv) ein Messgerat zur Bestimmung des aus
dem Inneren des ersten Hohlkérpers abgesaug-
ten Fluidvolumens, beispielsweise eine Waage.

[0052] Die Messvorrichtung ist zur Verwendung
mit einer Unterdrucktherapie-Vorrichtung vorgese-
hen. Die Unterdrucktherapie-Vorrichtung umfasst ei-
ne Unterdruckquelle, einen Fluidbehalter zur Aufnah-
me des aus dem Inneren des zweiten Hohlkérpers
abgesaugten Fluids, einen Unterdruckverband mit
Unterdruckanschlussstiick, sowie eine Drainagelei-
tung.

[0053] Gemal einer besonders bevorzugten Varian-
te der Erfindung umfasst die Messvorrichtung eine
Einrichtung zur kontinuierlichen Zufiihrung des zwei-
ten Fluids. Eine derartige Messvorrichtung fur Wund-
verbande umfasst
(i) mindestens einen mit einem ersten Fluid gefll-
ten ersten Hohlkérper mit flexibler Wandstruktur,
(ii) einen zweiten Hohlkdrper mit einer flexiblen
auReren Hullstruktur, wobei die dullere Hullstruk-
tur mindestens eine erste Offnung aufweist, wel-
che eine Wunde simulieren kann, und wobei die
&uRere Hillstruktur mindestens eine zweite Off-
nung aufweist, welche die Zufuhr eines zweiten
Fluids in das Innere des zweiten Hohlkdrpers er-
mdglicht, wobei weiterhin der mindestens ein ers-
ter Hohlkdrper in das Innere des zweiten Hohlkor-
pers einbringbar ist,
(iii) optional eine zusatzliche Lage eines flexiblen
Materials, welches die innere Seite der Hullstruk-
tur des zweiten Hohlkorpers zumindest teilweise
auskleidet, wobei die zusatzliche Lage eine Dicke
von mindestens 0,5 cm und hdchstens 5,0 cm auf-
weist,
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(iv) eine Fluidquelle, wobei optional Heiz- und/
oder Kihlmittel vorgesehen sein kénnen, um die
Temperatur des Fluids auf einen gewlinschten
Wert einzustellen.

(v) ein Leitungsmittel, so dass eine Fluidverbin-
dung zwischen der Fluidquelle und dem Inneren
des zweiten Hohlkorpers herstellbar ist,

wobei das Leitungsmittel entweder durch die zwei-
te Offnung in das Inneren des zweiten Hohlkér-
pers durchgefihrt wird

oder

wobei das Leitungsmittel an ein Anschlussstick,
welches an der zweiten Offnung vorgesehen ist,
angeschlossen wird,

(vi) ein Messgerat zur Bestimmung des aus
dem Inneren des ersten Hohlkérpers abgesaug-
ten Fluidvolumens, beispielsweise eine Waage.

[0054] Die Messvorrichtung ist zur Verwendung
mit einer Unterdrucktherapie-Vorrichtung vorgese-
hen. Die Unterdrucktherapie-Vorrichtung umfasst ei-
ne Unterdruckquelle, einen Fluidbehalter zur Aufnah-
me des aus dem Inneren des zweiten Hohlkérpers
abgesaugten Fluids, einen Unterdruckverband mit
Unterdruckanschlussstlick, sowie eine Drainagelei-
tung.

[0055] Des Weiteren kann im Inneren des zweiten
Hohlkérpers eine Heiz- und/oder Kihlvorrichtung vor-
gesehen sein, wobei die Heiz- und/oder Kihimittel
Uber eine vierte Offnung des zweiten Hohlkérpers
eingebracht werden.

Figurenbeschreibung

[0056] Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung
der erfindungsgemafRen Vorrichtung zur Simulation
einer Wunde am Kérper eines Saugetiers, insbeson-
dere zur Simulation einer Wunde am offenen Abdo-
men, im Querschnitt.

[0057] Fig. 2 zeigt Fig. 1 zeigt eine schematische
Darstellung einer weiteren Ausfuhrungsform der er-
findungsgemafen Vorrichtung im Querschnitt.

[0058] Fig. 3 zeigt eine schematische Darstellung ei-
ner Messvorrichtung fur Wundverbande einschliel3-
lich eines zu testenden NPWT-Abdominalverband im
Querschnitt.

[0059] Fig. 4 zeigt die bei einem Simulationsexperi-
ment von drei unterschiedlichen getesteten NPWT-
Verbanden aufgenommenen Volumina an Blutersatz-
I6sung.

[0060] In Fig. 1 ist eine Ausflihrungsform einer Vor-
richtung (10) zur Simulation einer Wunde am Kérper
eines Saugetiers, insbesondere zur Simulation einer
Wunde am offenen Abdomen, dargestellt. Die Vor-
richtung umfasst einen einzigen zweiten Hohlkdrper
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(2) mit einer flexiblen duReren Hullstruktur und eine
Vielzahl erster Hohlkdrper (1) mit flexibler Wandstruk-
tur. Die Hohlkérper (1) sind mit einem ersten Fluid
gefiillt und Fluid-dicht verschlossen, so dass das Flu-
id nicht aus dem Hohlkérper (1) austreten kann. Ei-
ne erste Offnung (3) in der duReren Huillstruktur des
Hohlkérpers (2) bildet eine kiinstliche Wunde, wobei
der die erste Offnung (3) umgebende Rand des Hohl-
kérpers (2) den Wundrand simuliert. GréRe und Um-
rissform der Offnung (3) sollten dabei der zu simu-
lierenden Wunde entsprechen. Der kinstliche Wund-
grund wird durch die Oberflache der ersten Hohlkor-
per (1) im Bereich der ersten Offnung (3) gebildet. In
den zweiten Hohlkérper (2) kénnen dann beispiels-
weise ca. 50 mit Wasser gefiillte erste Hohlkérper
(1) eingebracht werden. Die mit Wasser gefiillten ers-
ten Hohlkdrper (1) kdnnen sich innerhalb des zweiten
Hohlkdrpers (2) in einer zusatzlichen Hiille befinden
(in Fig. 1 nicht gezeigt, siehe Fig. 2). Als zusatzliche
Hulle kann eine Kunststofffolie geeigneter GréRe ver-
wendet werden. Eine derartige Vorrichtung kann als
Wundsimulator zur Testung von Wundauflagen ver-
wendet werden. Zur Testung der Drainagekapazitat
eines Verbandes muss vor der Applikation des Ver-
bandes eine gewlinschte Menge einer Blutersatzl6-
sung Uber die erste Offnung (3) in das Innere des
zweiten Hohlkdrpers (2) gegossen werden. Die Ver-
teilung der Blutersatzlésung innerhalb des zweiten
Hohlkodrpers (2) kann berwacht werden, wenn ein
zweiter Hohlkérper (2) mit einer transparenten Hiuille
verwendet wird.

[0061] Die in Fig. 2 gezeigte Ausfihrungsform der
Vorrichtung (10) weist Uber den in Fig. 1 dargestell-
ten Elementen hinaus zusatzliche optionale Merkma-
le auf.

[0062] Die Aulenhlle des zweiten Hohlkorpers (2)
umfasst weitere Offnungen (4, 5 und 6).

[0063] Es ist eine zweite Offnung (4) vorgesehen, so
dass eine Blutersatzlésung kontinuierlich und auch
bei angelegtem Testverband in das Innere des zwei-
ten Hohlkdrpers (2) geleitet werden kann. Eine kon-
tinuierliche Zuleitung einer Blutersatzlésung ermdg-
licht eine besonders realistische Simulation einer
stark exsudierenden Wunde.

[0064] Weiterhin ist eine dritte Offnung (5) vorgese-
hen, die einen Anschluss von im Inneren des zwei-
ten Hohlkérpers (2) angeordneten Sensoren (in Fig. 2
nicht dargestellt) ermdglicht. Vorzugsweise dient die
dritte Offnung (5) dem Anschluss eines Druck- und/
oder Temperatursensors. Bei der Durchflhrung von
Leitungen durch die dritte Offnung (5) muss eine
luft- und fliissigkeitsundurchlassige Abdichtung her-
gestellt werden. Falls bei einem Simulationsexperi-
ment keine Leitung durch eine dritte Offnung (5) ge-
fihrt werden, muss die Offnung (5) dichtend abge-
klebt werden.
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[0065] Eine vierte Offnung (6) ist zur Durchfiihrung
eines Heiz- und/oder Kihlelementes (in Fig. 2 nicht
dargestellt) in das Innere des zweiten Hohlkérpers (2)
vorgesehen, so dass eine Temperierung der Vorrich-
tung (10) ermdglicht werden kann. Bei der Durchfiih-
rung von Heiz- und/oder Kihlleitungen durch die vier-
te Offnung (6) muss gleichfalls eine luft- und fliissig-
keitsundurchlassige Abdichtung hergestellte werden.
Werden keine Heiz- und/oder Kihlleitungen durch die
vierte Offnung (6) gefilhrt, so muss die Offnung (6)
dichtend abgeklebt werden.

[0066] Des Weiteren wurde die Innenseite der Hiil-
le des zweiten Hohlkdrpers (2) mit einer zusatzli-
chen Lage eines flexiblen Materials (21) ausgeklei-
det. Hierzu wurde eine Schaumstoffmatte aus Poly-
urethan mit einer Dicke von 1 cm eingesetzt. Aus der
Schaumstoffmatte (21) wurden durch Schneiden ge-
eignete Abschnitte hergestellt, die auf die Innensei-
te des zweiten Hohlkdrpers (2) geklebt wurden. Alle
vorhandenen Offnungen (3, 4, 5 und 6) miissen da-
bei durch die Schaumstofflage (21) gehen, d. h. die
Innenverkleidung muss im Bereich der vorgenannten
Offnungen entfernt werden.

[0067] Die mit einem ersten Fluid gefiillten ersten
Hohlkorper (1) wurden in Ihrer Gesamtheit in eine zu-
satzliche sackartige Umhillung (22) eingebracht, wo-
bei die zusatzliche Umhillung aus einem flexiblen Fo-
lienmaterial mit einer Dicke Von ca. 0,5 mm besteht.
Eine derartige zusatzliche Umhiillung (22) kann ins-
besondere dann vorteilhaft sein, wenn eine Vielzahl
erster Hohlkdrper (1) im Inneren des zweiten Hohl-
korpers (2) vorhanden ist. Im Bereich der kiinstlichen
Wunde (3) ergibt sich durch die in ihrer Gesamtheit
mit einer zusatzliche Umhillung (22) umfassten Hohl-
korper (1) eine Oberflachenbeschaffenheit, die hin-
sichtlich Relief und Festigkeit einer realen Wunde im
Abdominalbereich vergleichbar ist.

[0068] Fig. 3 zeigt eine Ausfiihrungsform einer voll-
stédndigen Messvorrichtung (30) fir Wundverbande
mit angelegtem NPWT-Abdominalverband. Der zwei-
te Hohlkorper (2) weist eine transparente Hulle auf.
In den zweiten Hohlkdrpers (2) wurde eine Vielzahl
von mit Wasser gefillten ersten Hohlkdrpers (1) ein-
gebracht. Die duRere Hullstruktur des zweiten Hohl-
korpers (2) weist eine die Wunde simulierende ers-
te Offnung (3), sowie eine zweite Offnung (4) auf,
welche eine kontinuierliche Zufuhr einer Blutersatzl6-
sung in das Innere des zweiten Hohlkérpers ermdg-
licht. Die innere Seite der Hille des zweiten Hohl-
korpers (2) wurde mit einer zusatzlichen Lage eines
flexiblen Materials (21) ausgekleidet. Bei dem flexi-
blen Material handelt es sich um eine Schaumstoff-
matte aus Polyurethan mit einer Dicke von 1 cm. Die
Schaumstoffmatte wurde an die Innenseite des zwei-
ten Hohlkdrpers (2) geklebt. Sie kdnnte jedoch auch
lose eingelegt werden. Weiterhin ist eine Fluidquelle
(31) vorgesehen, so dass Blutersatzldsung tber die
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Leitung (32) und lber die zweite Offnung (4) in das
Innere des zweiten Hohlkdrpers (2) geleitet werden
kann. Die Fluidquelle (31) umfasst einen Vorratsbe-
halter mit Blutersatzlésung und eine daran gekoppel-
te Pumpe (in Fig. 3 nicht dargestellt). Das Leitungs-
mittel (32) wird durch die zweite Offnung (4) in das In-
neren des zweiten Hohlkérpers (2) gefiihrt. Alternativ
kann das Leitungsmittel (32) an ein geeignetes An-
schlussstuck (in Fig. 3 nicht dargestellt), welches an
der zweiten Offnung (4) vorgesehen ist, angeschlos-
sen werden.

[0069] Die Messvorrichtung umfasst weiterhin ein
NPWT-System (Unterdrucktherapieeinrichtung) mit
einer Unterdruckquelle (33), einen Sammelkanister
(34) zur Aufnahme des aus dem Inneren des zweiten
Hohlkdrpers (2) abgesaugten Fluids und einer Drai-
nageleitung (35), die zum Anschluss an das Unter-
druckanschlussstiick (Port; 36) eines Unterdruckthe-
rapieverbandes vorgesehen ist. Der in Fig. 3 dar-
gestellte Abdominalverband umfasst einen Folienan-
teil (37), eine Schaumstofflage (38), eine Abdeckfo-
lie (39) und ein Unterdruckanschlussstick (36). Der
Folienanteil (37) des Verbands liegt dem kiinstlichen
Wundgrund (gebildet durch die ersten Hohlk&rper
(1)) im Sinne einer Wundkontaktschicht direkt auf.
Der Folienanteil (37) wird in den durch Bauchde-
cke (simuliert durch den zweiten Hohlkérper (2)) und
Gedarme (simuliert durch den ersten Hohlkdérpers
(1)) gebildeten Zwischenraum eingeschoben. Zur Er-
héhung der Drainagekapazitdt des Verbandes kon-
nen auf den Folienanteil (37) Leitungsmittelabschnit-
te in sternférmiger Anordnung aufgebracht werden
(in Fig. 3 nicht dargestellt). Der Abdominalverband
umfasst weiterhin eine Schaumstofflage (38) aus ei-
nem offenzelligen Polyurethanschaumstoff. Umfang
und Dicke des Schaumstoffs (38) sollten mdglichst
exakt an die kiinstliche Wunde (erste Offnung 3
im zweiten Hohlkérpers (2)) angepasst werden, so
dass Schaumstoffrander und Wundrander idealer-
weise auf Stoss zu liegen kommen. Uber die kiinst-
liche Wunde (3) wird eine luftdichte selbstklebende
Abdeckfolie (39) aus einem Polyurethanfilm platziert
und auf3erhalb des Bereichs der kinstlichen Wunde
an der Oberflache des zweiten Hohlkérpers (2) fixiert.
Die Messvorrichtung (40), bei der es sich um eine
elektronische Waage handelt, dient zur Bestimmung
des aus dem Inneren des zweiten Hohlkdrpers (2)
abgesaugten Fluidvolumens. Idealerweise weist die
Messvorrichtung (40) einen Computeranschluss auf,
so dass die Messwerte wahrend des Simulationsex-
perimentes kontinuierlich aufgezeichnet werden kén-
nen. Weiterhin ist eine dritte Offnung (5) am zweiten
Hohlkérper (2) vorgesehen. Uber diese Offnung kén-
nen weitere Messgerate, beispielsweise ein Druck-
messer oder ein Temperatursensor in das Innere des
zweiten Hohlkdrpers (2) eingefiihrt werden. Optional
kénnen zusatzliche Drucksensoren im NPWT-Ver-
band vorgesehen sein (in Fig. 3 nicht dargestellt).
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[0070] Durch eine optional vorhandene vierte Off-
nung (6) kénnen bei Bedarf Heiz- und/oder KihImit-
tel (in Fig. 3 nicht dargestellt) in das innere des zwei-
ten Hohlkérpers (2) geflihrt werden, um die Innentem-
peratur des Wundsimulators auf einen gewlinschten
Wert einzustellen.

[0071] Die vorliegende Erfindung umfasst gleichfalls
ein Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung (10;
20) zur Simulation einer Wunde am Koérper eines
Saugetiers, insbesondere zur Simulation einer Wun-
de am offenen Abdomen, umfassend
(i) Bereitstellen mindestens eines mit einem ers-
ten Fluid geflllten ersten Hohlkérpers (1) mit fle-
xibler Wandstruktur,
(i) Bereitstellen eines zweiten Hohlkorpers (2) mit
einer flexiblen dufReren Hullstruktur, wobei die u-
Rere Hullstruktur mindestens eine erste Offnung
(3) aufweist, welche eine Wunde simulieren kann,
und wobei der mindestens eine erste Hohlkdrper
(1) in das Innere des zweiten Hohlkdrpers (2) ein-
bringbar ist.
(iii) FUllen des mindestens einen mit einem ersten
Fluid geflllten ersten Hohlkdrpers (1) mit einem
Fluid, insbesondere mit Wasser oder Luft,
(iv) Verschlieflen des mindestens einen Hohlkor-
pers (1), so dass kein Fluid aus dem Inneren des
Hohlkorpers (1) austreten kann,
(v) Einbringen des mindestens einen mit einem
Fluid gefillten ersten Hohlkérpers (1) in das Inne-
re des zweiten Hohlkorpers (1), so dass das Inne-
re des zweiten Hohlkérpers (2) weitestgehend ge-
fullt ist.

[0072] Weiterhin offenbart die Erfindung ein Verfah-
ren zur Messung der Drainagekapazitat eines zur Un-
terdrucktherapie von Wunden vorgesehenen Verban-
des. Das Verfahren umfasst die Schritte:
(i) Bereitstellen einer Messvorrichtung (30) umfas-
send mindestens einen mit einem ersten Fluid ge-
fullten ersten Hohlkdrpers (1) mit flexibler Wand-
struktur, einen zweiten Hohlkorpers (2) mit einer
flexiblen auReren Hullstruktur, wobei die aule-
re Hillstruktur mindestens eine erste Offnung (3)
und eine zweite Offnung (4) aufweist, eine Fluid-
quelle (31) und ein Leitungsmittel (32) fir die Zu-
leitung der Blutersatzldsung.
(i) Bereitstellen eines NPWT-Systems (Unter-
drucktherapieeinrichtung) mit einer Unterdruck-
quelle (33), einen Sammelkanister (34) zur Auf-
nahme des aus dem Inneren des zweiten Hohl-
korpers (2) abgesaugten Fluids und einer Draina-
geleitung (35), die zum Anschluss an das Unter-
druckanschlussstiick (36) eines Unterdruckthera-
pieverbandes vorgesehen ist.
(iii) Bereitstellen des zu testenden NPWT-Verban-
des.
(iv) Herstellung einer Fluidverbindung zwischen
einer Fluidquelle (31) und dem Inneren des zwei-
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ten Hohlkdrpers (2) unter Verwendung des Lei-
tungsmittel (32),

wobei das Leitungsmittel (32) entweder durch die
zweite Offnung (4) in das inneren des ersten Hohl-
koérpers (1) durchgefiihrt wird

oder

wobei das Leitungsmittel an ein Anschlussstick,
welches an der zweiten Offnung (4) vorgesehen
ist, angeschlossen wird.

(v) Anlegen des zu testenden Verbandes an die
erste Offnung (kiinstliche Wunde) (3).

(iii) Applikation der Unterdrucktherapieeinrichtung
an den zu testenden Verband.

(iv) Zufuhr eines gewulinschten Fluid-Volumens in
das Innere des zweiten Hohlkdrpers (2) und Inbe-
triebnahme der Unterdrucktherapieeinrichtung.
(v) Bestimmung des pro Zeiteinheit aus dem In-
neren des zweiten Hohlkérpers (2) abgesaugten
Fluid-Volumens.

(vi) Optional Erfassung weiterer Messdaten wie
beispielsweise Innendruck P; und Innentempera-
tur T;.

(vi) Optional die Erfassung und Verarbeitung der
Messdaten mittels eines Computers.

Anwendungsbeispiel

[0073] Testung von Abdominalwundauflagen unter
Verwendung eines NPWT-Wundsimulators.

[0074] In einen transparenten Ball aus PVC (zweiter
Hohlkérper) mit einem Volumen von 15.187 cm?® und
mit einer Wandstarke von 1,6 mm wurde zur Simula-
tion einer Wunde ein ellipsenférmiges Loch mit einer
offenen Flache von etwa 295 cm? geschnitten. Der
Ball wurde so gedreht, dass die derart hergestellte
kiinstliche Wunde (erste Offnung) nach oben zeigte.

[0075] In ca. 50 Hohlkérper aus Gummi und mit ei-
ner Wandstarke von 0,3 mm wurde jeweils ca. 268
ml Wasser gefllt. Die Hohlkérper wurden Fluid-dicht
verschlossen.

[0076] Ein Vakuumbeutel aus Polyethylen mit einer
Wandstéarke Von ca. 1 mm wurde ber die ellipsenfor-
mige erste Offnung des Balls in das Innere des PVC-
Balls eingebracht. Der Vakuumbeutel war so dimen-
sioniert, dass der gesamte Innenraum des PVC-Balls
damit ausgekleidet werden konnte. Die mit Wasser
gefllliten Hohlkdrper aus Gummi wurden in ihrer Ge-
samtheit Giber die erste Offnung des PVC-Balls in den
im Inneren des PVC-Balls befindlichen Vakuumbeu-
tel gelegt, d. h. die Hohlkérper aus Gummi befanden
sich sowohlim Inneren des PVC-Balls als auch inner-
halb des Vakuumbeutels als zusatzliche Hulle. Die im
Vakuumbeutel befindlichen und mit Wasser gefillten
Hohlkdérper aus Gummi fiillten den inneren Hohlraum
PVC-Balls weitestgehend aus. Der mit Hohlkérpern
aus Gummi gefillte Vakuumbeutel wurde durch Um-
falten seines Randes verschlossen.

2013.03.14

[0077] Die zu testenden Abdominalwundauflagen
wurden wie folgt in die kiinstliche Wunde appliziert:

Wundauflage 1: Wundauflage ABThera™ des Her-
stellers KCI (USA). Das Grundelement der ABTher-
a™ Wundauflage ist eine geschlitzte Polyurethanfo-
lie. Auf die Folie sind in sternférmiger Anordnung seg-
mentierte Schaumstoffstreifen aufgebracht. Auf der
im Gebrauch von der Wunde abgewandten Seite der
Anordnung aus Folie und Schaumstoffstreifen be-
findet sich eine weitere Lage einer geschlitzten Fo-
lie. Im zentralen Bereich der Wundauflage wurde ei-
ne weitere Schaumstofflage derart aufgelegt, dass
die Rander der weiteren Schaumstofflage in direk-
tem Kontakt, d. h. auf Stoss, mit den Randern der
kiinstlichen Wunde (erste Offnung, welche in den
PVC-Ball geschnitten wurde) stehen. Die kinstliche
Wunde wurde mit einer luftdichten Abdeckfolie abge-
deckt, wobei die Abdeckfolie auf die dullere Ober-
flache des PVC-Balls in der Umgebung der kiinst-
lichen Wunde geklebt wurde. Uber ein Unterdruck-
anschlussstiick (Port) wurde eine Unterdruckkommu-
nikation zwischen dem Wundraum der kinstlichen
Wunde und einer Unterdruckquelle ATMOS S041
(Atmos, Deutschland) hergestellit.

Wundauflage 2: Prototyp fur eine Abdominalwund-
auflage. Auf eine geschlitzte Polyurethanfolie wur-
den in sternférmiger Anordnung 6 JP-Flachdrainage-
Schlauche (Primed, Deutschland) aufgebracht, wo-
bei die Drainage-Schlauche lber die gesamte Lan-
ge Perforationen (Durchmesser ca. 1 bis 2 mm) auf-
weisen. Auf der im Gebrauch von der Wunde abge-
wandten Seite der Anordnung aus Drainageschlau-
chen und erster Folienlage wurde eine zweite Lage
einer Polyurethanfolie, welche neben einer zentra-
len Offnung zur Ableitung des Wundexsudates keine
weiteren Offnungen aufweist, aufgebracht. Im zentra-
len Bereich der Wundauflage wurde wie bei Wund-
auflage 1 beschrieben eine weitere Schaumstoffla-
ge derart aufgebracht, dass die R&nder der weiteren
Schaumstofflage in direktem Kontakt, d. h. auf Stoss,
mit den Randern der kiinstlichen Wunde (Offnung,
welche in den PVC-Ball geschnitten wurde) stehen.
Die luftdichte Abdeckung der kiinstlichen Wunde und
der Anschluss an eine Unterdruckquelle erfolgten wie
vorstehend unter Wundauflage 1 beschrieben.

Wundauflage 3: Alternativer Prototyp fur eine Ab-
dominalwundauflage. Auf eine perforierte Polyethy-
lenfolie (offene Flache der Offnung ca. 14% bezo-
gen auf die gesamte Flache der Folie; Type 4460
von rkw, Deutschland) wurden in sternférmiger An-
ordnung 6 mehrlumige trapezférmige Flachdrainage-
Schlauchabschnitte unlésbar aufgebracht, wobei je-
der der Leitungsmittelabschnitte mit Ausnahme der
endstandigen Offnungen ber keine weiteren Offnun-
gen verfugt. Auf der im Gebrauch von der Wunde
abgewandten Seite der Anordnung aus Drainage-
schlduchen und erster Folienlage wurde eine zwei-
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te Lage einer Polyurethanfolie, welche neben einer
zentralen Offnung zur Ableitung des Wundexsuda-
tes keine weiteren Offnungen aufweist, aufgebracht.
Im zentralen Bereich der Wundauflage wurde wie
bei Wundauflage 1 und 2 beschrieben eine weitere
Schaumstofflage lose aufgebracht. Die luftdichte Ab-
deckung der kiinstlichen Wunde und der Anschluss
an eine Unterdruckquelle erfolgten wie vorstehend
unter Wundauflage 1 beschrieben.

[0078] Die Versuchsdauer betrug jeweils 60 min. Es
wurde ein konstanter Unterdruck von 125 mm Hg an-
gelegt.

[0079] Uber eine an die Ventiléffnung des Balls an-
geschlossene Leitung wurde Uber den Versuchszeit-
raum von 60 min insgesamt ca. 500 ml einer ge-
farbten Blutersatzlésung kontinuierlich und mit gleich
bleibender Flussrate eingebracht. Zur Herstellung ei-
nes Liters der Blutersatzldsung wurden 566 g demi-
neralisiertes Wasser, 425 g Glycerin, 9 g NaCl und 0,
2 g des Farbstoffs Allura Red vermischt. Die Lésung
weist bei 23°C eine Viskositat von ca. 4,5 mPa-s auf.
Die Uber das NPWT-System abgepumpte Blutersatz-
I6sung wurde im Kanister der Unterdruckeinheit ge-
sammelt. Das Volumen der abgesaugten Blutersatz-
I6sung wurde durch Wiegen bestimmt. Der Versuch
wurde bei Raumtemperatur durchgefuhrt (23°C). Ei-
ne Temperierung der Blutersatzldsung erfolgte nicht,
d. h. die Blutersatzlésung hatte gleichfalls eine Tem-
peratur von etwa 23°C.

[0080] Es wurde beobachtet, dass die Blutersatzl6-
sung bei den Wundauflagen 1 und 2 nicht in den
durch die Folienlagen gebildeten Zwischenraum ein-
dringt. Stattdessen scheint die Blutersatzlésung zwi-
schen den kinstlichen Gedarmen (Oberflaiche der
mit einer zusatzlichen Hille umgebenen Hohlkdrper
aus Gummi) und der wundseitigen Oberflache der
geschlitzten Folie zum Zentrum der Wundauflage zu
flieRen und dort abgesaugt zu werden. Dagegen wur-
de bei der Wundauflage 3 beobachtet, dass die Blut-
ersatzlésung in den zwischen der perforierten Fo-
lie (wundseitig) und der nicht-perforierten weiteren
Folienlage gebildeten Zwischenraum eindringt. Der
Weitertransport der Blutersatzlésung aus dem Foli-
en-Zwischenraum zur Unterdruckquelle wurde mog-
licherweise durch Kapillareffekte begunstigt. Insge-
samt wurde bei dem mit Wundauflage 3 durchgefihr-
tem Experiment im Vergleich zu den mit den Wund-
auflagen 1 und 2 durchgefiihrten Experimenten ein
gréRReres Volumen an Blutersatzlésung in die Unter-
druckquelle gesaugt (siehe auch Fig. 4):
Wundauflage 1: 245 ml Blutersatzlésung in 60 min
abgesaugt

Wundauflage 2: 265 ml Blutersatzlésung in 60 mm
abgesaugt

Wundauflage 3: 400 ml Blutersatzlésung in 60 mm
abgesaugt

2013.03.14

[0081] Die Versuchsanordnung erlaubt einen Ver-
gleich unterschiedlicher Abdominalwundauflagen
hinsichtlich ihrer jeweiligen Drainagekapazitat. Die in
einer zuséatzlichen Hiille eingebrachten und mit Was-
ser gefiillten Hohlkérper aus Gummi bilden einen
kinstlichen Wundgrund, welcher hinsichtlich seiner
Oberflachenbeschaffenheit dem Wundgrund, der bei
einer realen Abdominalwunde durch die freigelegten
Gedarmen entsteht, sehr ahnlich ist.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung (10) zur Simulation einer Wunde am
Korper eines Saugetiers, insbesondere zur Simulati-
on einer Wunde am offenen Abdomen, umfassend
(i) mindestens einen mit einem ersten Fluid fullbaren
ersten Hohlkorper (1) mit flexibler Wandstruktur,
und
(ii) einen zweiten Hohlkdrper (2) mit einer flexiblen
auleren Hullstruktur, wobei die dulRere Hiullstruktur
mindestens eine erste Offnung (3) zum Simulieren ei-
ner Wunde aufweist,
und wobei der mindestens eine erste Hohlkérper (1)
in das Innere des zweiten Hohlkérpers (2) einbringbar
ist.

2. Vorrichtung (10) nach Anspruch 1, wobei der
zweite Hohlkérper (2) mindestens eine zweite Off-
nung (4) aufweist, welche die Zufuhr eines zweiten
Fluids in das Innere des zweiten Hohlkorpers (2) er-
mdglicht.

3. Vorrichtung (10) nach Anspruch 1 oder 2, wobei
die Vorrichtung mindestens 3 und héchstens 1.000
der ersten Hohlkérper (1), vorzugsweise mindestens
25 und héchstens 150 der ersten Hohlkorper (1), wel-
che in das Innere des zweiten Hohlkorpers (2) ein-
bringbar sind, umfasst.

4. Vorrichtung (20) nach einem der vorangehenden
Anspriiche, wobei die Vorrichtung weiterhin eine zu-
satzliche Lage eines flexiblen Materials (21) zur Aus-
kleidung zumindest eines Anteils der inneren Seite
der Hullstruktur des zweiten Hohlkdrpers (2) umfasst,
und wobei die zusatzliche Lage (21) eine Dicke von
mindestens 0,5 cm und hdchstens 5,0 cm aufweist.

5. Vorrichtung (10; 20) nach einem der vorange-
henden Anspriiche, wobei der zweite Hohlkérper (2)
mindestens eine dritte Offnung (5) aufweist, welche
zum Anschluss eines Drucksensors und/oder eines
Temperatursensors vorgesehen ist, so dass der im
Inneren des zweiten Hohlkérpers (2) vorhandene In-
nendruck P; und/oder die im Inneren des zweiten
Hohlkérpers (2) vorhandene Temperatur T; bestimmt
werden kann.

6. Vorrichtung (10; 20) nach einem der vorange-
henden Anspriiche, wobei der zweite Hohlkérper (2)
ein Volumen von mindestens 1.500 cm3 und hdchs-
tens 600.000 cm3 aufweist

7. Vorrichtung (10; 20) nach einem der vorange-
henden Anspriiche, wobei der der zweite Hohlkérper
(2) eine transparente Hullstruktur aufweist.

8. Vorrichtung (10; 20) nach einem der vorange-
henden Anspriiche, wobei der der zweite Hohlkdrper
(2) mindestens eine vierte Offnung (6) aufweist, wel-
che zum Anschluss eines Heiz- und/oder eines Kiih-
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lelementes vorgesehen ist, so dass die im Inneren
des zweiten Hohlkérpers (2) vorhandene Temperatur
eingestellt werden kann.

9. Vorrichtung (10; 20) nach einem der vorange-
henden Anspriiche 2 bis 8, wobei die Vorrichtung ei-
ne aulRerhalb der Vorrichtung angeordnete Heiz- und/
oder Kuhleinrichtung umfasst, so dass die Tempera-
tur des in das Innere des ersten Hohlkérpers (1) ein-
geleiteten ersten Fluids auf einen gewlinschten Wert
eingestellt werden kann.

10. Vorrichtung (20) nach einem der vorangehen-
den Anspriiche 3 bis 9, wobei die mit einem ersten
Fluid gefillten ersten Hohlkdrper (1) in ihrer Gesamt-
heit in eine zuséatzliche sackartige Umhullung (22)
eingebracht vorliegen, wobei die zusatzliche Umhiil-
lung aus einem flexiblen Folienmaterial mit einer Di-
cke von weniger als 2 mm besteht.

11. Vorrichtung (20) nach einem der vorangehen-
den Anspriiche 4 bis 10, wobei es sich bei der zu-
satzlichen Lage des die innere Seite der Hullstruktur
des zweiten Hohlkérpers (2) zumindest teilweise aus-
kleidenden Materials (3) um eine Lage aus einem ge-
schaumten oder ungeschaumten elastomeren Kunst-
stoff handelt.

12. Messvorrichtung (30) fir Wundverbande, ins-
besondere fir Wundverbande, welche zur Unter-
drucktherapie von Wunden am offenen Abdomen
vorgesehen sind, umfassend
(i) mindestens einen mit einem ersten Fluid flllbaren
ersten Hohlkorper (1) mit flexibler Wandstruktur,

(ii) einen zweiten Hohlkérper (2) mit einer flexiblen
auleren Hiullstruktur, wobei die duRere Hullstruktur
mindestens eine erste Offnung (3) zum Simulieren ei-
ner Wunde aufweist, und

wobei die auRere Hullstruktur mindestens eine zweite
Offnung (4) aufweist, welche die Zufuhr eines zwei-
ten Fluids in das Innere des zweiten Hohlkorpers er-
mdglicht,

wobei weiterhin der mindestens eine erste Hohlkor-
per (1) in das Innere des zweiten Hohlkérpers (2) ein-
bringbar ist,

(iii) optional eine zusatzliche Lage eines flexiblen Ma-
terials (3), welches die innere Seite der Hullstruktur
des zweiten Hohlkérpers (2) zumindest teilweise aus-
kleidet, wobei die zuséatzliche Lage eine Dicke von
mindestens 0,5 cm und héchstens 5,0 cm aufweist,
(iv) eine Fluidquelle (31), wobei optional Heiz- und/
oder Kuhlmittel vorgesehen sein kénnen, um die
Temperatur des Fluids auf einen gewlinschten Wert
einzustellen,

(v) und ein Leitungsmittel (32), so dass eine Fluidver-
bindung zwischen der Fluidquelle und dem Inneren
des zweiten Hohlkorpers (2) herstellbar ist,

wobei das Leitungsmittel entweder durch die zweite
Offnung (4) in das Inneren des zweiten Hohlkérpers
(2) durchgefuhrt wird
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oder

wobei das Leitungsmittel an ein Anschlussstiick, wel-
ches an der zweiten Offnung (4) vorgesehen ist, an-
geschlossen wird,

und

(vi) ein Messgerat zur Bestimmung des aus dem In-
neren des ersten Hohlkdrpers abgesaugten Fluidvo-
lumens.

13. Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung
(10; 20) nach einem der Anspriche 1 bis 11, umfas-
send
(i) Bereitstellen mindestens eines mit einem ersten
Fluid flllbaren ersten Hohlkérpers (1) mit flexibler
Wandstruktur,

(ii) Bereitstellen eines zweiten Hohlkdrpers (2) mit ei-
ner flexiblen duReren Hullstruktur, wobei die duflere
Hillstruktur mindestens eine erste Offnung (3) auf-
weist, welche eine Wunde simulieren kann,

und wobei der mindestens eine erste Hohlkorper (1)
in das Innere des zweiten Hohlkérpers (2) einbringbar
ist,

(iii) Fallen des mindestens einen mit einem ersten
Fluid gefiiliten ersten Hohlkdérpers (1) mit einem Flu-
id, insbesondere mit Wasser oder Lulft,

(iv) Verschlielden der Vielzahl zweiter Hohlkdrper (2),
so dass kein Fluid aus dem Inneren der Hohlkérper
austreten kann,

(v) Einbringen des mindestens einen mit einem Flu-
id geflllten ersten Hohlkdrpers (1) in das Innere des
zweiten Hohlkérpers (1), so dass das Innere des
zweiten Hohlkorpers (2) weitestgehend gefiillt ist.

14. Verfahren zur Messung der Drainagekapazitat
eines zur Unterdrucktherapie von Wunden vorgese-
henen Verbandes, umfassend
(i) Bereitstellen einer Messvorrichtung (30) nach An-
spruch 12,

(ii) Herstellung einer Fluidverbindung (32) zwischen
einer Fluidquelle (31) und dem Inneren des zweiten
Hohlkdrpers (2),

wobei das Leitungsmittel (32) entweder durch die
zweite Offnung (4) in das Inneren des ersten Hohl-
korpers (1) durchgefiihrt wird

oder

wobei das Leitungsmittel an ein Anschlussstiick, wel-
ches an der zweiten Offnung (4) vorgesehen ist, an-
geschlossen wird,

(iii) Applikation einer Unterdrucktherapieeinrichtung
(33; 34; 35; 36; 37; 38; 39), wobei der Unterdruckthe-
rapieverbandes (36; 37; 38; 39) an der ersten Off-
nung (3) angelegt wird,

(iv) Inbetriebnahme der Unterdrucktherapieeinrich-
tung und Zufuhr eines gewlinschten Fluid-Volumens
in das Innere des zweiten Hohlkorpers (2) und

(v) Bestimmung des pro Zeiteinheit aus dem inneren
des zweiten Hohlkdrpers (2) abgesaugten Fluid-Vo-
lumens,

(vi) optional Erfassung von Innendruck Pi, Innentem-
peratur Ti und ggf. weiterer Messdaten,

2013.03.14

(vi) optional die Erfassung und Verarbeitung der
Messdaten mittels eines Computers.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

Fig. 1
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Fig. 2
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Fig. 3
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Abgesaugtes Volumen Blutersatziésung [ml nach 60 min ]

7
.

/

Fig. 4
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