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Kompozitni kryt obsahujici nanovlakennou aktivni vrstvu

Oblast techniky

Technické feseni se tyka prostfedku uréeného pro podporu hojeni topickych ran v prabéhu
granulaéni faze, zejména se tyka jednorazovych kryta s né¢kolika typy vrstev, kdy jedna z vrstev
je aktivni vrstvou s nano a/nebo mikrovlakennou strukturou nanesenou na podkladové vrstvé
s antiadhezivnimi vlastnostmi.

Dosavadni stav techniky

Nové terapeutické pristupy a prostfedky jsou pouzivané k hojeni ran zdivodu moznych
komplikaci, kter¢ jsou ¢astym zdrojem zvySené nemocnosti a umrtnosti. Zdravotnické prostredky
pro hojeni ran musi vykazovat fadu vlastnosti idealnich k hojeni ran, jako napfiklad uzavieni rany,
vhodna interakce s exsudatem v ran€, prijatelné mechanické vlastnosti (pevnost, tuhost)
a biokompatibilitu.

Jako slibné materialy, spliujici vySe zminéné predpoklady, se¢ ukazuji materialy zaloZené na
nanovlaknech. Jejich podobnost s extracelulami matrix a dalsi vlastnosti jako velky mémy povrch,
moznost inkorporace aktivnich latek vcetné 1é€iv, efektivni vyména plynii a par mezi prostfedim
a ranou, ¢ini nanovlakna slibnym materidlem pro jejich vyuziti v hojeni ran.

Existuje n¢kolik zpusobu tvorby nanovlaken, pficemz nejpouzivané;si technikou je elektrostatické
zvlakiiovani. Jednou z vyhod této metody je moznost vlaknéni Siroké S§kaly biopolymera
a syntetickych polymeru.

U posledn¢ jmenovanych jsou pro zdravotnické prostiedky z oblasti hojeni ran vybirany takové
polymery, které¢ zlepSuji mechanické vlastnosti nanovlakennych produktu a zaroven vykazuji
idealni prub&h procesu elektrostatického zvlakinovani. Mezi takové polymery fadime
polyethylenoxid (PEQO); polyvinylalkohol (PVA); polyurethan (PU), polystyren (PS),
polykaprolakton (PCL) a dalsi.

V pfipadé biopolymerti je vyhodou jejich biokompatibilita a biodegradabilita. Nevyhodou téchto
materialii je obtizné zvlaknovani a hor§i mechanické vlastnosti pfipravenych nanovlakennych
materiali. Z tohoto duvodu je vyuZivana kombinace syntetickych polymeri a biopolymert
v ruznych pomérech, pricemz takovychto kompozitnich nanovlakennych materialt lze docilit
elektrostatickym zvlakiovanim z jednoho roztoku, kdy jsou jednotliva vlakna tvofena smési
pouzitych polymeru nebo zvlaknovanim z vice polymemich roztoku, kdy material obsahuje tolik
typu vlaken, kolik bylo pouzito polymeri. Mezi nejcastéji vyuzivané biopolymery pro hojeni ran
fadime kyselinu hyaluronovou, kolagen, chitosan, celulozu, alginat a dalsi (FADIL, Fatirah, et al.
Review on Electrospun Nanofiber-Applied Products. Polymers,2021, 13.13: 2087; UPPAL, Rohit,
et al. Hyaluronic acid nanofiber wound dressing—production, characterization, and in vivo
behavior. Journal of Biomedical Materials Research Part B: Applied Biomaterials, 2011, 97.1: 20-
29.)

Z duvodu zlepseni absorpénich vlastnosti krytu ran, celkové kompaktnosti a mechanické odolnosti,
se pridava k aktivni nanovlakenné vrstvé sekundami vrstva z materiali majicich dobré savé
vlastnosti a zaroven nevyvolavajici v ran¢ sekundami infekei.

Patent WO 2018/082721 A1l se zabyva metodou pro produkci stabilizované nanovlakenné vrstvy
z chitosanu nebo smési chitosanu a Zelatiny v kombinaci s polyethylenoxidem za uéelem pripravy
textilniho krytu rany. Nanovlakenna vrstva je po elektrostatickém vlaknéni crosslinkovana za
ucelem hydrofobizace a stabilizace, ve vod¢ je tak nerozpustna a mize byt laminovana k dalsi
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textilni vrstvé pfi pouZziti anebo bez pouziti adheziv. Neni specifikovano, o jaky typ textilni vrstvy
s¢ jedna, ani kolik vrstev je ve vysledném krytu pouzito, je uvedeno, ze jde bud’ o mechanicky,
nebo absorpéni nosic.

Patent KR 2020-0059342 A popisuje tfivrstvy materidl, pfiCemz jednou z téchto vrstev je
nanovlakenny material. Tento nanovlakenny material je popsan jako antibakterialni membrana,
ktera je laminovana mezi dvéma krycimi vrstvami, z nichz jedna prichazi do styku s ranou a druha
dovoluje prostup plynim. Nanovlakenny material je tvofen ve vod¢ pomalu rozpustnym
syntetickym polymerem s antimikrobialni latkou, ktery po kontaktu s ranou prechazi postupné
v gel. Antimikrobialni slozkou mohou byt blize nespecifikované prirodni antibakterialni materialy,
stfibmé nanomaterialy a stfibrné nanocastice. Krycimi vrstvami mohou byt netkané textilie, latka
nebo sitka. Material neobsahuje absorpcni vrstvu, ktera by absorbovala nadbytecny exsudat,
zaroven neni jasn¢, za jakych podminek je provadéna laminace a zda dojde k uchovani
nanovlakenn¢ struktury.

Patent US 2014/112973 Al popisuje material, ktery muaze byt pouzit v oblasti regenerativni
mediciny, obzvlasté v oblasti hojeni ran a tkanového inzenyrstvi. Matenial je slozen z nékolika
vrstev, kdy je pomoci téchto vrstev vytvaren gradient velikosti pruméru vlaken a vytvari se tak
rozdil v mechanickych a/mebo fyzikalnich vlastnostech. Material obsahuje vrstvu tvofenou
biodegradabilnim a cross-linkovanym polymerem a alespon jednu vrstvu slouzici jako podptirma
vrstva z biokompatibilniho a idealné 1 biodegradabilniho tavného polymeru.

Podpirma vrstva mize byt mimo jiné ve form¢ vlaken, listu, filmu, folie, pasku, castic nebo
laminatu. Jedna z vrstev muze byt pfipravena metodou elektrostatického zvlakinovani.

Patent US 2014/294786 Al uvadi vlakennou kompozici, pfipravenou metodou elektrostatického
zvlakiiovani, urenou pro podporu rustu bunécnych kultur. Kompozice je tvorfena kombinaci
rostlinné¢ho produktu a syntetického polymeru. Rostlinny produkt je mimo jiné vybran ze skupiny,
kde je zastoupena kukufice (zein), ryze, sojové boby (proteinovy izolat), hrasek nebo Zelatina.
Kompozice dale mize obsahovat napf. polysacharidy, napf. kyselinu hyaluronovou, chondroitin
sulfat, elastin, kolagen. Obsazeno je také adhesivum.

Podstata technického reSeni

Ukolem technického feseni je vyrobit prostiedek k podpoie hojeni topickych ran v pribéhu
granulaéni faze, jehoz aktivni vrstva je v suché form¢, a po jehoz zvlhéeni se aktivni vrstva
prostfedku pfeméni v gel s hojivym tu¢inkem.

Prostfedek urCeny pro hojeni ran v prib¢hu granulacni faze hojeni podle technického feseni,
pfedstavuje s vvhodou jednorazovy kryt na topické rany, s vyhodou kryt na topické rany ve fazi
granulace, sloZeny z alespon ¢tyr vrstev, z nichz kazda hraje zasadni roli pro jeho spravnou funkci.
Kazda z vrstev je v such¢ form¢ a je dlouhodob¢ stabilni.

Vicevrstveny kompozit obsahuje s vyhodou alespori jednu absorpéni vrstvu 1 urenou pro absorpci
nadbytecné tekutiny (napf. exsudatu) a branici tak maceraci tkang, alespori jednu aktivni vrstvu 3
v suché form¢ usporadanou na jedné stran¢ podkladové vrstvy 4, ktera je vhodna pro styk s tkani
rany anedochazi k jejimu vrustani. Tyto vrstvy jsou vzajemné spojeny procesem laminace,
pfiemz za timto ucelem kompozitni kryt dale obsahuje alespon jednu laminacéni vrstvu 2
a s vvhodou jednu textilni vrstvu 3, pficemz vSechny vrstvy jsou usporfadané v nasledujicim poradi
ve sméru od rany: aktivni vrstva 3, na niz pfiléha podkladova vrstva 4 spocivajici na dvou
laminac¢nich vrstvach 2, mezi nimiz je textilni vrstva 3, a nakonec absorpcni vrstva 1.

Podle dalsiho provedeni vicevrstevny kompozit obsahuje jednu absorpéni vrstvu 1, alespon jednu
aktivni vrstvu 5 v suché form¢ usporadanou na jedné strané€ podkladové vrstvy 4. Tyto vrstvy jsou
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vzajemné spojeny procesem laminace, pficemz za timto ucelem kompozitni kryt dale obsahuje
alespon jednu laminac¢ni vrstvu 2. Tyto vrstvy jsou vzajemné spojeny procesem laminace, pfiemz
vSechny vrstvy jsou usporadané v nasledujicim poradi ve sméru od rany: aktivni vrstva 5, na niz
piiléha podkladova vrstva 4 spocCivajici na alespon jedné laminacéni vrstvé 2, k niz pfiléha absorpéni
vrstva 1.

Podle jesté dalsiho provedeni technického feseni je prostfedek ve formé krytu s dalsi vrstvou,
zajistujici uchyceni celého krytu k pokozce a k ran€ a kryci vrstvou, zajistujici kryti vrstvy 3.

Podle jesté dalsiho provedeni technického reseni je prostredek ve form¢ krytu. Jejich tvar i velikost
jsou uzpusobeny tak, aby byly pohodln¢ pro uzivatele pii jejich aplikaci. S vyhodou jsou
vicehranného ¢i ovalného tvaru.

Absorpéni vrstva 1 podle vyhodného provedeni technického feSeni je o povrchové hmotnosti
s vvhodou v rozsahu od 60 do 320 g/m?, vyhodnéji v rozsahu od 68 do 92 g/m?, s vyhodou je
absorp¢ni vrstva typu spun-bond, s vyhodou na bazi prirodnich celulézovych vlaken, baviny,
viskdzy nebo bambusu, vyhodnéji netkana textilie z viskozy, doplnéna vlakny z polyesteru.
Absorpéni vrstva 1 je tvofena poréznim vysoce nasakavym materidlem, ktery zabezpecuje
dostateCnou absorpci prebytecnych tekutin. Tato vrstva je proto tvofena vysoce poréznim
materidlem zajistujicim jeho sorpéni schopnost, ve vyhodném provedeni ma strukturu vaty
(slisovaného vlakenného rouna), s porozitou napriklad vyssi nez 60 %, kde porozita je definovana
jako podil objemu poérua oproti referencnimu objemu, tj. celkovému objemu absorpéni vrstvy.
Absorpéni vrstva je zaroven m¢kka, dodava krytu objem a zajistuje komfort pfi aplikaci. Ve
vyhodném provedeni podle vynalezu je tato vrstva tvofena ze 70 % hmotn. viskdzou a 30 % hmotn.
syntetickou vatou z polyesteru, ktera ma vyssi absorpcni schopnost nez celuldézova vlakna a 1épe
si zachovava mechanické vlastnosti.

Podle jesté dalSiho provedeni technického feSeni laminacni vrstva 2 prostfedku podle vynalezu je
z tavitelného oligomeru olefinu o povrchové hmotnosti s vyhodou v rozsahu od 10 do 110 g/m?,
s vyhodou v rozsahu od 16 do 100 g/m?. Tavitelnym oligomerem je napfiklad ethylenvinylacetat
(EVA) nebo polypropylen nebo polyethylen.

Laminacni vrstva 2 zabezpecuje mechanické spojeni vrstev 1, 3, 4 procesem laminace pri aplikaci
teploty od 100 °C do 150 °C, vyhodnéji od 115 °C do 120 °C, a pfi aplikaci tlaku od 0,2 do 0,5 MPa
(od 2 do 5 bar), vvhodnéji od 0,3 do 0,4 MPa (od 3 do 4 bar). Doba laminace trva od 10 do
50 sekund, vyhodnéji od 15 do 20 sekund.

Podle jesté dalSiho provedeni technického feSeni textilni vrstva 3 prostfedku podle vynalezu je
o povrchové hmotnosti v rozsahu od 10 do 40 g/m? vyhodnéji v rozsahu od 20 do 30 g/m?,
s vvhodou typu melt-blown, s vyhodou je to netkana textilie z netavitelného materialu na
bazi pfirodnich celulézovych vlaken, bavlny, viskozy, bambusu, polyesteru, nebo jejich smési,
vyhodnéji netkana textilie z viskozy s pfimési polyesteru.

Podle jesté dal§iho provedeni technického feSeni podkladova vrstva 4 prostfedku podle vynalezu
je o povrchové hmotnosti v rozsahu od 20 do 40 g/m? vyhodn&ji v rozsahu od 29 do 35 g/m?
atloustce vrozmezi od 120 do 140 pm, s vyhodou je textilie na bazi vysokohustotniho
polyethylenu (HDPE) s pfimési tavitelnych oleofinti, napf. kopolymeru ethylenu a kyseliny
metakrylové.

Podle dalsiho provedeni je aktivni vrstva 5 pfipojena k tepelng a tlakové spojenym vrstvam 1 az 4
laminaci pfi aplikaci teploty od 80 °C do 90 °C, aplikaci tlaku 0,3 az 0,4 MPa (3 az 4 bar) po dobu
10 az 15 sekund.

Podle jest¢ dalSiho provedeni je aktivni vrstva 5 nanesena rovnou na podkladové vrstvé 4
ak tepeln¢ spojenym vrstvam 1 az 3 je pripojena pii aplikaci teploty od 100 °C do 150 °C,
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vyhodnéji od 110 °C do 115 °C, a pri aplikaci tlaku s vyhodou 0,2 az 0,5 MPa (od 2 do 5 bar),
nejvyhodnéji 0,3 az 0,4 MPa (od 3 do 4 bar). Doba laminace trva s vvhodou od 10 do 50 sekund
nejvyhodnéji od 15 do 20 sekund.

Podle jesté dal§iho provedeni technického feseni podkladova vrstva 4 prostfedku podle vynalezu
je o povrchové hmotnosti v rozsahu od 25 do 50 g/m? vyhodnéji v rozsahu od 30 do 40 g/m?,
s vyhodou je textilie na bazi polyamidu. V tomto technickém feseni je na podkladovou vrstvu 4
nanesena aktivni vrstva 5 v suché form¢ béhem procesu elektrostatického zvlaknovani.

Podle jesté dal§iho provedeni technického feseni podkladova vrstva 4 prostfedku podle vynalezu
je o povrchové hmotnosti v rozsahu od 60 do 100 g/m?, vyhodngji v rozsahu od 75 do 85 g/m?,
s vyhodou je textilic na bazi polyesteru. V tomto technickém feseni je na podkladovou vrstvu 4
nanesena aktivni vrstva 5 v suché form¢ béhem procesu elektrostatického zvlaknovani.

Aktivni vrstva 5 podle vyhodného provedeni technického feSeni obsahuje nanovlakna a/nebo
mikrovlakna o priméru v rozsahu od 50 do 1000 nm, vyhodnéji od 100 do 400 nm, o plos$né
hmotnosti v rozsahu od 1 do 30 g/m?, vyhodnéji v rozsahu od 3 do 20 g/m?, nejvyhodnéji od 8,5
do 11,5 g/m?.

V dalsim provedeni je prostfedek ve formé krytu, napr. ve formé naplasti, pfi¢emz obsahuje dalsi
vrstvu pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k ran€ o povrchové hmotnosti
od 40 do 150 g/m?, vyhodnéji od 60 do 100 g/m?, s nanosem lepidla (L), s vyhodou ze syntetické
pryskyfice. Tato dal§i vrstva je textilic z polyethylenu a/nebo z polypropylenu a/nebo
z polyurethanu a/nebo ze silikonu a diky nanesenému lepidlu (L) zajiStuje prilepeni prostiedku
k pokozce. Dale prostredek obsahuje kryci folii, zajist'ujici ochranu aktivni vrstvy 5. Kryci folie je
s vvhodou z polyurethanu a/nebo ze silikonu a/nebo polypropylenu a/nebo polyethylenu
o povrchové hmotnosti od 40 do g/m? do 100 g/m? , vyhodnéji od 50 do 80 g/m?. Vrstva pro
pfichyceni zdravotnického prostfedku k pokoZzce a/nebo k ran¢€ je uchycena na absorpéni vrstvé 1
prostfednictvim lepidla (L), pficemz jeji plocha je podstatné vétsi nez plocha absorpéni vrstvy 1 —
v podélném a/nebo pricném sméru presahuje absorpéni vrstvu 1, a kryci folie je ze strany aktivni
vrstvy 3 a jeji plocha odpovida plose vrstvy pro pfichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce
a/nebo k rang, nebo je vétsi. K vrstve pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo
k ran¢, presahujici absorpéni vrstvu 1, je kryci folie prichycena prostfednictvim lepidla (L)
a k aktivni vrstvé 3 jen pfiléha (neni k ni prilepena). Tzn. pfi fezu stfedem naplasti je pofadi vrstev

kryci folie. Kryci folie se pred pouzitim z kompozitniho prostfedku odstrani.

Podle dalsiho provedeni technického feSeni nanovlakna a/nebo mikrovlakna obsahuji alespon
jeden vlaknotvomy polymer a alespori jednu aktivni latku. Vlaknotvomy polymer je vybrany ze
skupiny hydrofilnich polymeri obsahujici polyethylenoxid o hmotnostné stfedni molekulové
hmotnosti (MW) v rozsahu 2 x 10° az 9 x 10° g/mol. S vyhodou je obsah vlaknotvorného polymeru
v nanovlaknech a/nebo mikrovlaknech aktivni vrstvy 5 v rozmezi 10 az 50 % hmotn., vyhodnéji
20 az 30 % hmotn.

Podle jesté dalSiho provedeni technického reseni zahrnuje prostfedek alespon jednu aktivni latku.
Aktivni latkou je kyselina hyaluronova (HA) nebo jeji farmaceuticky prijatelna sual, s vyhodou
sodna sul, v rozsahu hmotnostné stfednich molekulovych hmotnosti 1 x 10*az 2,4 x 10° g/mol
a/nebo alespon jeden derivat kyseliny hyaluronové, nebo jejich smési. Obsah kyseliny hyaluronoveé
nebo jeji farmaceuticky piijatelné soli a/nebo alesponi jednoho derivatu kyseliny hyaluronoveé je
v rozsahu 50 az 90 % hmotn.

S vyhodou kompozice obsahuje od 35 % hmotn. do 45 % hmotn. sodné soli kyseliny hyaluronove,
od 35 % hmotn. do 45 % hmotn. derivatu kyseliny hyaluronové a od 10 do 30 % hmotn.
vlaknotvorné¢ho polymeru, nebo od 75 % hmotn. do 85 % hmotn. derivatu kyseliny hyaluronové
aod 15 do 25 % hmotn. vlaknotvorného polymeru.
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Derivat kyseliny hyaluronové je s vyhodou chloramid hyaluronanu, s vyvhodou v rozsahu
hmotnostné stiednich molekulovych hmotnosti 7,0 x 10* g/mol az 1,3 x 10° g/mol, stupni substituce
DS 30 az 97 %.

Termin ,aktivni vrstva® dale muze pripadné obsahovat alespon jednu slozku zlepsujici hojeni rany
(aditivum), ktera neni nezbytna, ale je pouzita pro podpofeni procesu hojeni.

Termin ,aditivum® je mozna slozka aktivni vrstvy nano a/nebo mikrovlaken prostfedku podle
vynalezu zlepSujici proces hojeni rany. Termin aditivum je v tomto vynalezu zamyslena latka ze
skupiny antimikrobialnich latek jako je napriklad oktenidin nebo triklosan. Obsah aditiva
v nanovlaknech a/nebo mikrovlaknech aktivni vrstvy 5 je v rozmezi 0,1 az 10 % hmotn., s vyhodou
0,2 az 5 % hmotn. Aktivni vrstva 5 prostfedku podle technického feseni po zvlhéeni tvori formu
gelu.

Podle jest¢ dalSiho provedeni technického feSeni jsou vSechny vrstvy po celé ploSe navzijem
spojeny a tim jsou v prostfedku pevné fixovany. Ve vyhodnéj$im provedeni jsou rozméry vsech
vrstev stejné.

Aktivni vrstva 5 je pfipravovana zjediného polymemiho smésného roztoku na pfistroji pro
elektrostatické zvlaknovani. Proces elektrostatického zvlaknovani, tj. pfevedeni ucinnych slozek
do formy suché aktivni vrstvy, vyzZaduje pfitomnost vlaknotvorného polymeru, kterym je
s vvhodou hydrofilni ve vodé rozpustny polyethylenoxid. Polymemi smésny roztok, z néhoz je
pfipravovana aktivni vrstva 5, dale obsahuje aktivni latky, coz jsou slozky zajiStujici spravnou
funkci krytu, a muze dale obsahovat aditiva, tedy slozky dale podporujici hojeni. Tim, Ze jsou
aditiva pfimo zakomponovana do vlakniciho roztoku, dostavaji se velmi ucinné do struktury
aktivni vrstvy béhem procesu vlaknéni. Rozpoustédlem je ve vyhodném provedeni smés vody
a izopropylalkoholu (IPA), ktera je béhem procesu vlaknéni zcela odparena a zistava tak pouze
sucha aktivni vrstva s pozadovanym mnozstvim aktivni latky a aditiv. Aditiva jsou homogenng
rozloZzena v celém objemu pfipravené¢ho materidlu. Obsah a pomér aktivni latky a aditiv lze
pfizptsobit konecnému uziti, napf. dle typu rany. Procesem elektrostatického zvlaknovani je
pfipravena samonosna aktivni vrstva 5 na vhodné, zdravotné nezavadné textilii, ktera je po
vlaknicim procesu pfenesena na podkladovou vrstvu 4, ktera je poloZena na ostatnich vrstvach,
tedy dalsi v poradi je laminacni vrstva 2, textilni vrstva 3, laminacéni vrstva 2 a absorp¢ni vrstva 1.

Podle jesté dalSiho provedeni technického feSeni je aktivni vrstva 5 pfipravena pfimo na
podkladové vrstvé 4, ktera je nasledné procesem laminace spojena k ostatnim vrstvam 1, 2, 3, 2
a/nebo 1, 2.

Jako hlavni motivace se pro vyvoj nového prostfedku slouziciho blize popsanym uceliim jevi
podpora hojeni rany metodou vlhkého hojeni. Nanesenim krytu na granulujici ranu dojde vlivem
vlhkosti k rozpusténi aktivni vrstvy 3, pficemz je vytvorena vrstva gelu. Tento gel je tvoren aktivni
latkou, ktera podporuje znovuobnoveni celistvosti pokozky. Pro efektivni odvadéni prebytecné
tekutiny je soucasti prostfedku absorpéni vrstva 1, coZ je vysoce porézni struktura s vysokou
sorpcni schopnosti (nasakavost nejméné o 1000 % hmotnosti neboli schopnost zvySeni své
hmotnosti nejmén¢ desetinasobng). Odvod prebytecné tekutiny brani maceraci rany a zabezpecuje
tak vhodné podminky pro hojeni. Stavajici prostifedek podle technického feseni je schopny splnit
vSechna kritéria kladena na zdravotnické prostfedky. Predkladané feSeni prostiedku podle
technického feseni, s vyhodou krytu topické rany, je velmi vyhodné pouzit v situacich, kdy je rana
Je Cista, zbavena znamek pfitomnosti infek¢nich mikroorganismu a hojeni se dostava do granulaéni
faze.

Sucha forma aktivni vrstvy 5 pfipravena metodou elektrostatick¢ho zvlaknovani se po zvlhceni
meéni v gel. Aktivni vrstva 5 neobsahuje zadné dalsi pro hojeni nevhodné latky (). konzervanty,
stabilizatory apod.) nutné zejména z pohledu stability obvyklych forem prostredku, jelikoz béhem
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Jjeji vyroby — procesu elektrostatického zvlakniovani — dochazi k aplnému odpareni rozpoustédel
z roztoku. Prostfedek podle technického feseni, s vvhodou kryt na topické granulujici rany, tak
obsahuje slozky podporujici hojeni. Pouze nano a/nebo mikrovlakenna vrstva ma aktivni funkei.
Schopnost podpory hojeni je zajisténa slozenim a rychlou rozpustnosti aktivni vrstvy 5 po zvlh¢eni
krytu, pficemz z aktivni vrstvy 3 se ihned stava gel.

Matenal absorpCni vrstvy 1 nepfichazi do styku s ranou, s vyhodou jde v§ak o material zdravotné
nezavadny, vhodny pro pouziti ve zdravotnickych prostredcich.

Objasnéni vvkresu

Na Obr. 1 je vyobrazen snimek kompozitniho krytu, kde slozeni aktivni vrstvy (5) je nasledujici:
37,5 % sodné soli kyseliny hyaluronové, 37,5 % chloramidového derivatu kyseliny hyaluronové
a 25 % polyethylenoxidu.

Na obr. 2 je vyobrazen prufez kompozitnim krytem — absorpéni vrstva 1, laminaéni vrstva 2,
textilni vrstva 3, laminacni vrstva 2, podkladova vrstva 4 a aktivni vrstva 5 dle pfikladu 1
o nasledujicim slozeni: 37,5 % sodn¢ soli kyseliny hyaluronové, 37,5 % chloramidového derivatu
kyseliny hyaluronové a 25 % polyethylenoxidu. Vrstvy jsou vzajemné spojeny laminaci v celé
plose prostiedku.

Na obr. 3 je vyobrazena aktivni vrstva 5 na podkladové vrstvé 4 dle prikladu 1 o nasledujicim
sloZeni: 37.5 % sodné soli kyseliny hyaluronové, 37,5 % chloramidového derivatu kyseliny
hyaluronové a 25 % polyethylenoxidu. Podkladova vrstva 4 je z polyamidu o plo$né hmotnosti
35 g/m?.

Na obr. 4 je vyobrazen snimek elektronové mikroskopie aktivni vrstvy 5 v provedeni dle prikladu 1
o nasledujicim slozeni: 37,5 % sodn¢ soli kyseliny hyaluronové, 37,5 % chloramidového derivatu
kyseliny hyaluronové a 25 % polyethylenoxidu.

Na obr. 5 je vyobrazen snimek kompozitniho krytu s doplnénou vrstvou pro prichyceni

zdravotnické¢ho prostfedku k pokoZce a/nebo k rané - vrstva s lepidlem (1), kryci vrstva (2)
a kompozit (3).

Priklady uskutecnéni technického feSeni

Priklad 1

Byly pfipraveny polymemi roztoky s obsahem sodné soli kyseliny hyaluronové (8,6 x 10* g/mol)
s obsahem chloramidového derivatu kyseliny hyaluronové (7,0 x 10* g/mol) a polyethylenoxidu
(PEO - 6 x 10° g/mol), v pomé&rech uvedenych v Tab. 1. Celkova koncentrace viech slozek ¢inila
5,5 % hmotnostnich. Rozpoustédlem byla 5% IPA ve vodé. Tyto smésné¢ roztoky byly
elektrostaticky zvlaknény za pouziti bezjehlového emitoru a rotacniho valce jako kolektoru. Jako
substrat pro vlaknéni byla pouzita podkladova textilie z polyamidu o plo§né hmotnosti cca 35 g/m?.
Po zvlaknéni byla aktivni vrstva 5 o plosné hmotnosti 10 g/m? pienesena na pfedpfipraveny
kompozit na podkladovou vrstvu 4. Dale kompozit obsahoval absorpcni vrstvu 1 — textilii tvofenou
viskdzou a syntetickou vatou zpolyesteru o gramazi cca 80 g/m? laminaéni vrstvu 2
z ethylenvinylacetatu o povrchové hmotnosti cca 16 g/m?, textilni vrstvu 3 - netkanou textilii
zviskdzy spfimési polyesteru o plo$né hmotnosti cca 25 g/m? laminaéni vrstvu 2
z ethylenvinylacetatu o povrchové hmotnosti cca 16 g/m?, podkladovou vrstvu 4 — textilii na
bazi vysokohustotniho polyethylenu s pfimési kopolymeru ethylenu a kyseliny metakrylové
o plo$né hmotnosti cca 32 g/m?. Vrstvy 1 az 4 byly navzajem spojeny procesem laminace pfi
aplikaci teploty 115 °C, aplikaci tlaku 4 bar po dobu 15 sekund. Aktivni vrstva 5 byla ke spojenym
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vrstvam 1 az 4 spojena procesem laminace pri aplikaci teploty 85 °C, tlak 0,4 MPa (4 bar) po dobu
15 sekund.

Priklad 2: Jina MW PEO

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze hmotnostné stfedni molekulova hmotnost
PEO je 4 x 10° g/mol.

Priklad 3: Jina MW PEO

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze hmotnostné stfedni molekulova hmotnost
PEO je 2 x 10° g/mol.

Priklad 4: Jina MW chloramidu

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze hmotnostné stfedni molekulova hmotnost
chloramidového derivatu kyseliny hyaluronové je 9,5 x 10* g/mol.

Priklad 5: Jina MW chloramidu

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze hmotnostné stfedni molekulova hmotnost
chloramidového derivatu kyseliny hyaluronové je 1,2 x 10° g/mol.

Priklad 6: Jina MW HA

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze hmotnostné stfedni molekulova hmotnost
sodné soli kyseliny hyaluronové je 9,0 x 10* g/mol.

Priklad 7: Jina MW HA

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze hmotnostné stfedni molekulova hmotnost
sodné soli kyseliny hyaluronové je 7,5 x 10* g/mol.

Priklad 8: Vrstva 1,2, 4, 5

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Zze kompozit obsahoval absorp¢ni vrstvu 1
— textilii tvofenou visk6zou a syntetickou vatou z polyesteru o gramazi cca 80 g/m?, laminaéni
vrstvu 2 z ethylenvinylacetatu o povrchové hmotnosti cca 16 g/m?, podkladovou vrstvu 4 — vrstvu
na bazi vysokohustotniho polyethylenu s pfimési kopolymeru ethylenu a kyseliny metakrylové
o plo$né hmotnosti cca 32 g/m?. Vrstvy 1, 2 a 4 byly navzajem spojeny procesem laminace pfi
aplikaci teploty 115 °C, aplikaci tlaku 0,4 MPa (4 bar) po dobu 15 sekund. Aktivni vrstva 5 byla
ke spojenym vrstvam 1 az 4 spojena procesem laminace pfi aplikaci teploty 85 °C, tlak 0,4 MPa
(4 bar) po dobu 15 sekund.

Priklad 9: Pouziti jin¢ho rozpoustédla

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze jako rozpoustédlo byla pouzita 10% IPA.
Priklad 10: Vlaknéni pfimo na HDPE textilii

Postupovalo se stejn¢ jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze jako substrat pro vlaknéni byla pouzita

podkladova vrstva 4 — na bazi vysokohustotniho polyethylenu s pfimési kopolymeru ethylenu
a kyseliny metakrylové.
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Priklad 11: Vlaknéni na polyesterovou textilii

Postupovalo se stejn¢ jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze jako substrat pro vlaknéni byla pouzita
podkladova vrstva z polyesteru o plo§né hmotnosti cca 80 g/m?.

Priklad 12: Jiné parametry laminace vrstev 1 az 4

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze vrstvy 1 az 4 byly navzajem spojeny
procesem laminace pfi aplikaci teploty 120 °C a tlaku 0,3 Mpa (3 bar) po dobu 20 sekund. Aktivni
vrstva 5 byla ke spojenym vrstvam 1 az 4 spojena procesem laminace pii aplikaci teploty 85 °C,
tlak 0,4 MPa (4 bar) po dobu 15 sekund.

Priklad 13: Jiné parametry laminace nanovlakenné vrstvy

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze vrstvy 1 az 4 byly navzajem spojeny
procesem laminace pfi aplikaci teploty 115 °C, aplikaci tlaku 0,4 MPa (4 bar) po dobu 15 sekund.

Aktivni vrstva 5 byla ke spojenym vrstvam 1 az 4 spojena procesem laminace pri aplikaci teploty
90 °C, tlak 0,3 MPa (3 bar) po dobu 10 sekund.

Priklad 14: Jiné parametry laminace nanovlakenné vrstvy

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze vrstvy 1 az 4 byly navzajem spojeny
procesem laminace pii aplikaci teploty 115 °C, aplikaci tlaku 0,4 MPa (4 bar) po dobu 15 sekund.
Aktivni vrstva 5 byla ke spojenym vrstvam 1 az 4 spojena procesem laminace pri aplikaci teploty
80 °C, tlak 0,4 MPa (4 bar) po dobu 15 sekund.

Priklad 15: jina plosna hmotnost vrstvy 5

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze plo$na hmotnost aktivni vrstvy 5 byla
8 g/m?,

Priklad 16: jina plo§na hmotnost vrstvy 5

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze plo$na hmotnost aktivni vrstvy 5 byla
12 g/m?.

Priklad 17: jina plo§na hmotnost vrstvy 5

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze plo$na hmotnost aktivni vrstvy 5 byla
18 g/m?,

Priklad 18: jina plosna hmotnost vrstvy 5

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze plo$na hmotnost aktivni vrstvy 5 byla
25 g/m?.

Priklad 19: jina plo§na hmotnost vrstvy 4

Postupovalo se stejn¢ jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Zze plo$na hmotnost podkladové vrstvy 4
byla 29 g/m?.
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Priklad 20: jina plosna hmotnost vrstvy 3

Postupovalo se stejné jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze plosna hmotnost textilni vrstvy 3 byla
27 g/m?,

Priklad 21: jina plosna hmotnost vrstvy 1

Postupovalo se stejn¢ jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze plosna hmotnost absorpéni vrstvy 1 byla
90 g/m?.

Priklad 22

Postupovalo se stejn¢ jako v prikladu 1 s tim rozdilem, Ze ke kompletnimu prostfedku byla na
absorpéni vrstvu 1 prostfednictvim nanosu lepidla (L) ze syntetick¢ho kaucuku prilepena vrstva
pro pfichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k ran¢ z textilie z polyethylenu
o plosné hmotnosti 75 g/m?. Rozmér vrstvy pro piichyceni zdravotnického prostiedku k pokoZce
a/nebo k ran¢ v podélném sméru je oproti rozméru absorpéni vrstvy 1 trojnasobny, absorpéni vrstva
1 je umisténa piiblizné uprostfed vrstvy pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce
a/nebo k ran¢ a lepidlo je na vrstvé pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo
k ran¢ naneseno rovnomeémé po celé plose. Dale byla ke kompozitu ze strany pro styk s ranou
uchycena polyurethanova kryci folie o plosné hmotnosti 64 g/m?*a rozmérech stejnych nebo vétsich
nez vrstva pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k ran€, zcela zakryvajici
aktivni vrstvu 5. K vrstvé pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k rang,
pfesahujici absorpcni vrstvu 1, se kryci folie prichytila prostfednictvim lepidla (L) jiz dfive
naneseného na vrstvé pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k rané.

Priklad 23

Byly pfipraveny polymemi roztoky s obsahem sodné soli kyseliny hyaluronové (7,5 x 10* g/mol)
a polyethylenoxidu (PEO - 6 x 10° g/mol), v pomérech uvedenych v Tab. 2. Celkova koncentrace
vSech slozek ¢inila 5.5 % hmotnostnich. Rozpoustédlem byla 5% IPA ve vod€. Tyto smésné
roztoky byly elektrostaticky zvlaknény za pouZiti bezjehlového emitoru a rotacniho valce jako
kolektoru. Jako substrat pro vlaknéni byla pouzita podkladova vrstva 4 z polyamidu o plosné
hmotnosti cca 35 g/m?. Po zvlaknéni byla aktivni vrstva 5 o plo§né hmotnosti 10 g/m? pfenesena
na predpfipraveny kompozit na podkladovou vrstvu 4. Dale kompozit obsahoval absorpéni vrstvu
1 — textilii tvofenou viskozou a syntetickou vatou z polyesteru o gramazi cca 80 g/m?, laminaéni
vrstvu 2 z ethylenvinylacetatu o povrchové hmotnosti cca 16 g/m?, textilni vrstvu 3 — netkanou
textilii z viskozy s pfimési polyesteru o plosné hmotnosti cca 27 g/m? laminacni vrstvu 2
z ethylenvinylacetatu o povrchové hmotnosti cca 16 g/m? podkladovou vrstvu 4 — textilii na
bazi vysokohustotniho polyethylenu s pfimési kopolymeru ethylenu a kyseliny metakrylové
o plodné hmotnosti cca 29 g/m?. Vrstvy 1 az 4 byly navzajem spojeny procesem laminace pfi
aplikaci teploty 120 °C, aplikaci tlaku 0,3 MPa (3 bar) po dobu 20 sekund. Aktivni vrstva 3 byla
ke spojenym vrstvam 1 az 4 spojena procesem laminace pri aplikaci teploty 85 °C, tlak 0,4 MPa
(4 bar) po dobu 15 sekund.
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Tab. 1: Specifikace slozeni aktivni vrstvy 5 pro priklady 1 az 22

Tam, kde neni v tabulce uvedeno procentualni mnozstvi kyseliny hyaluronové, neni kyselina
hyaluronova (resp. jeji sodna sul) pfitomna.

Mnozstvi vlakn. Vlakn. Utinné slozky
polymeru (% polymer * Pomér aktivnich slozek
hmotn.)

25 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (37,5 % hmotn.),
chloramid hyaluronanu (37,5 % hmotn.),

25 PEO chloramid hyaluronanu (75 % hmotn.),

20 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (40 % hmotn.),

chloramid hyaluronanu (40 % hmotn.)

20 PEO chloramid hyaluronanu (80 % hmotn.),

15 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (42,5 % hmotn.),
chloramid hyaluronanu (42,5 % hmotn.)

15 PEO chloramid hyaluronanu (85 % hmotn.),

10 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (45,0 % hmotn.),
chloramid hyaluronanu (45,0 % hmotn.)

* vztazeno ke 100 % hmotn. kompozice aktivni vrstvy 5

Tab. 2: Specifikace sloZeni aktivni vrstvy 3 pro priklad 23

Mnozstvi vlakn. Vlakn. Utinné slozky
polymeru (hmotn. polymer * Pomér aktivnich slozek
%)
25 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (75 % hmotn.)
20 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (80 % hmotn.)
15 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (85 % hmotn.)
10 PEO sodna sul kyseliny hyaluronové (90 % hmotn.)

10  *vztazeno ke 100 % hmotn. kompozice aktivni vrstvy 5

-10 -
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NAROKY NA OCHRANU
1.  Kompozitni zdravotnicky prostfedek pro hojeni granulujicich ran, vyznacujici se tim, zZ¢ je
ve form¢ vicevrstevného utvaru a obsahuje v tomto poradi:

- alespon jednu absorpéni vrstvu (1) z netkané textilie jako savou vrstvu s ploSnou hmotnosti
v rozsahu 60 az 320 g/m?,

- alespon jednu laminacni vrstvu (2) z tavitelného oligomeru olefinu s plosnou hmotnosti
v rozsahu 10 az 110 g/m?,

- alespon jednu podkladovou vrstvu (4),
- alesponi jednu aktivni vrstvu (5) nanovldken a/nebo mikrovlaken obsahujici kyselinu
hyaluronovou a/nebo jeji farmaceuticky prfijatelnou sul a/nebo jeji derivat a/nebo jejich smés,

o plo$né hmotnosti v rozsahu 1 az 30 g/m?, uréenou pro styk s ranou.

2. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle naroku 1, vyznaé€ujici se tim, ze obsahuje:

alespont dvé laminaéni vrstvy (2), mezi nimiZ je umisténa textilni vrstva (3) s plo$nou
hmotnosti v rozsahu 10 az 40 g/m?’.

3. Kompozitni zdravotnicky prostifedek podle naroku 1 nebo 2, vyznacujici se tim, Zze absorpcni
vrstva (1) je z materidlu vybran¢ho ze skupiny zahmujici prirodni celulézova vlakna, bavinu,
viskozu, bambus, polyester, nebo jejich smés, s vvhodou je to netkana textilie z viskdzy s pfimési
polyesteru, a/nebo ze plosna hmotnost absorpéni vrstvy (1) je v rozsahu 68 az 92 g/m?.

4. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle kteréhokoli z pfedchozich narokii, vyznaéujici se
tim, Ze laminacni vrstva (2) je z materialu vybraného ze skupiny zahrnujici ethylenvinylacetat,
polypropylen, polyethylen.

5. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle které¢hokoli z pfedchozich naroki, vyznac€ujici se
tim, Zze podkladova vrstva (4) je z materidlu vybraného ze skupiny zahmujici vysokohustotni
polyethylen s pfimési tavitelnych olefinu, polyamid, polyester.

6. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle které¢hokoli z pfedchozich naroki, vyznac€ujici se
tim, Ze aktivni vrstva (5) obsahuje kyselinu hyaluronovou a/nebo jeji farmaceuticky prijatelnou stl
a/nebo jeji derivat a/nebo jejich smés, kde hmotnostné stfedni molekulova hmotnost kyseliny
hyaluronové a/nebo jeji farmaceuticky piijatelné soli je v rozmezi 1 x 10* az 2,4 x 10° g/mol
a hmotnostné stiedni molekulova hmotnost derivatu kyseliny hyaluronové je v rozmezi 7 x 10* az
1,3 x 10° g/mol, a Ze dale obsahuje vlaknotvormy polymer polyethylenoxid o hmotnostné stiedni
molekulové hmotnosti v rozsahu 2 x 10° az 9 x 10° g/mol, a ze prumér vlaken je v rozsahu 50 az
1000 nm, s vvhodou 100 az 400 nm.

7. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle které¢hokoli z pfedchozich naroki, vyznac€ujici se
tim, Ze aktivni vrstva (5) obsahuje dernivat kyseliny hyaluronové, kterym je chloramid hyaluronanu
s¢ stupném substituce v rozsahu 30 az 97 %.

8.  Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle které¢hokoli z pfedchozich naroki, vyznacujici se
tim, ze aktivni vrstva (5) dale obsahuje aditivum vybrané ze skupiny antimikrobialnich latek.

9.  Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle naroku 8, vyznacujici se tim, Ze antimikrobialni

latka je vybrana ze skupiny zahmujici oktenidin a triklosan v mnozstvi 0,1 az 10 % hmotn.,
s vyhodou 0,2 az 5 % hmotn.

-11 -
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10. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle kteréhokoli z naroka 2 az 9, vyznaé€ujici se tim,
ze textilni vrstva (3) je netkana textilie z netavitelného materialu na bazi pfirodnich celulézovych
vlaken, bavlny, viskozy, bambusu, polyesteru nebo jejich smési, s vyhodou netkana textilie
z viskozy s pfimési polyesteru.

11. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle které¢hokoli z pfedchozich narokii, vyznac€ujici se
tim, Ze aktivni vrstva (5) obsahuje kyselinu hyaluronovou a/nebo jeji farmaceuticky prijatelnou sil
a/nebo jeji derivat a/nebo jejich smés v celkovém mnozstvi 50 az 90 % hmotn. a polyethylenoxid
v mnozstvi 10 az 50 % hmotn.

12. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle naroku 11, vyznacujici se tim, ze aktivni vrstva
(5) obsahuje 35 az 45 % hmotn. sodné soli kyseliny hyaluronové, 35 % hmotn. az 45 % hmotn.
chloramidu kyseliny hyaluronové a 10 az 30 % hmotn. polyethylenoxidu.

13. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle naroku 11, vyznacujici se tim, ze aktivni vrstva
(5) obsahuje 75 az 85 % hmotn. chloramidu kyseliny hyaluronové a 15 az 25 % hmotn.
polyethylenoxidu.

14. Kompozitni zdravotnicky prostiedek podle které¢hokoli z pfedchozich naroki, vyznac€ujici se
tim, ze dale obsahuje vrstvu pro prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k rang,
pficemz vrstva pro pfichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/nebo k rané presahuje
podélng¢ a/nebo pricn€ absorpéni vrstvu (1).

15. Kompozitni zdravotnicky prostfedek podle naroku 14, vyznacujici se tim, ze dale obsahuje
kryci folii prekryvajici aktivni vrstvu (5) a pfichycenou prostrednictvim lepidla k vrstvé pro
prichyceni zdravotnického prostfedku k pokozce a/mebo k rané v mistech, kde vrstva pro
pfichyceni zdravotnického prostfedku k pokoZzce a/nebo k rané presahuje absorpéni vrstvu (1).

3 vykresy
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