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Zptsob vyroby lékaiského zafizeni, které je
pfedstavovano protahlym dfikem s potaZe-
nym hydrofilnim povrchem pro zavedeni do
télesného otvoru zahrnujici kroky, kdy se vy-
robi protahly diik z termoplastického elasto-
merniho materidlu vybraného ze skupiny
skladajici se z blokového polyéteramidu a blo-
kového kopolymeru styrenu a vytvofi se
hydrofilni povlak na protahlém difiku postup-
nou aplikaci na povrch protahlého dfiku roz-
toku obsahujictho mezi 0,05 az 40 %
/hmotnost/objem/ isokyanatanové slouceni-
ny a roztoku obsahujici mezi 0,5 a 50 %
/hmotnost/objem/ polyvinylpyrolidonu a vy-
tvrzenim pfi zvysSené teploté.




wy VT
176 685/HK

Léka¥ské za¥izeni predstavované protdhlym diikem s potaZenym
povrchem . pro zavddéni do télesnych otvori a zpuscb vyroby

takového za¥izeni

Oblast techniky

p¥edkladany vynadlez se tyka léka¥ského za¥izeni, které
je pY¥edstavovano protdhlym d¥ikem, ktery ma potaZeny vnéjsi
povrch a je vhodny pro =zavedeni do otvoru lidského nebo
zviYeciho t&la. Jednd se hlavn&, ale ne vylu&n&, o povrchové

potaZené katétry.

Dosavadni stav techniky

Mnoho 1léka¥skych za¥izeni obsahuje protédhlé d¥ikovité
struktury, jako jsou nap¥. trubicky, které jsou zamySleny
pro zavad&ni do otvori Zivého téla, a vedeni skrz tyto
otvory, jako jsou otvory uretradlniho a kardiovaskuléarniho
systému. Nejb&%n&j8i typy z této obecné skupiny lékatrskych
za¥izeni jsou zndmy jako katétry. P¥iklady katétrtt zahrnuji
katétry, které jsou navrZeny pro pouziti v urologii, p¥i
angioplastice a valﬁuloplastice, co¥ znamend, Ze Jsou
. upraveny pro zavedeni do uretry, lumen krevni cévy a do
srdce ¥ivého t&la, normaln& lidského téla.

Pro zamySlené pouZiti takovych léka¥skych za¥izeni je
nutné splnit ur&ité parametry, co se tyce materialu, ze
kterého je protédhly dfik 'vyrobén. Materidl musi spliovat
takové pofadavky, jako je mé&kkost, dobra odolnost proti
nalomeni, dobrd rozm&rovd stabilita, zpracovatelnost jako
nap¥. snadnd formovatelnost a lepeni, a také moZnost
sterilizace radiaci, parou, etylenoxidem nebo  Jjinymi

prost¥edky. Dadle je nutné, aby bylo moZné material povrchové




oset¥it takovym zpUsobem, ktery léka¥skému za¥izeni propuijci
poZzadované povrchové vlastnosti, jako je mazivost
(lubricita), hydfofilnost a krevni kompatibilita. Co se
tohoto tyfe, chemickd podstata substritového materiilu je
rozhodujici, protoZe ovliviiuje mo¥nost potahovat substrat.

Nyni je pro vyrobu léka¥skych za¥izeni, ktera obsahuji
protédhlé trubidky pro zavedeni do t&lesného otvoru, jako
jsou katétry, mnoho let pouZ?ivan polyvinylchlorid (PVCQ),
protoZe PVC spliluje poZadavky zmin&né v p¥edchozim odstavci.

Nap¥iklad p¥edchozi publikovana Evropskd patentova
prihlaska <&. 0093093 (Astra Meditec AB) popisuje zplusob
vyroby mocového katétru z PVC s hydrofilné potaZenym vn&jZim
povrchem, ktery projevuje nizky koeficient t¥eni, je-11
navlhcen. Zplsob vyroby zahrnuje hydrofilni pota¥eni povrchu
PVC katétru postupnou aplikaci roztoku obsahujiciho mezi
0,05-40 % (hmotnost/objem, kg/l) isokyanatanové sloudeniny
a obsahujiciho mezi 0,5-50 % (hmotnost/objem) roztoku
polyvinylpyrolidonu (PVP) na vnéjsi povrch katétru,
nap¥iklad pono¥enim, a poté vytvrzeni hydrofilniho povlaku
pri zvysené teplotég, vyhodné v pritomnosti plynu
obsahujiciho vodu, jako je nap¥. okolni wvzduch.

Vhodnost PVC pro 1léka¥ské za¥izeni, jako . je napr.
katétr, je ale nyni zpochybfiovdna ve vztahu k #ivotnimu
prostfedi a také co se tyde toxicity zmdk&ovadel pf¥idavanych
do PVC. Kromé toho potahovani PVC katétri napfiklaﬁ zplsobem
podle publikované Evropské patentové p¥ihlddky &. 0093093 m&
za nasledek znadné zkraceni PVC katétri v podélﬁém sméru,
typicky o 6-7 % puavodni délky, diky pracovnim teplotéam
pouZivanych b&hem potahovédni. Zjevnd nevyhoda takového
znacného zkrdceni je plytvani materidlem v tom smyslu, Ze se
musi poc¢itat se zkrédcenim, a musi byt pouZity PVC katétry

del8i, neZ jsou nakonec vyZadovény. Navic- diky tomuto




vyraznému  zkriceni je  vyrazné& zkomplikovana  kontrola

kvality.

Podstata vynidlezu

Je proto potfeba 1léka¥ské za¥izeni pro zavaddni do
télesného otvoru, které je predstavovano protédhlym dfikem
s hydrofiln€ potaZenym povrchem, ktery neni z PVC, a ktery
neprodéla Zadné zjevné zkraceni p¥i aplikaci hydrofilniho
povrchového povlaku.

Predkladany vyndlez poskytuje zplsob vyroby lékarského
za¥izeni, které je p¥edstavovano protédhlym d¥ikem
s hydrofilné potaZenym povrchem pro =zavedeni do t&lesného
otvoru, zahrnujici kroky vyrobeni protahlého d¥iku
z termoplastického elastomerniho materidlu vybrandho ze
skupiny obsahujici blokovy polyéteramid a blokovy kopolymer
styrenu a vytvo¥eni hydrofilniho povlaku na prot&dhlém d¥iku
postupnou aplikaci roztoku obsahujiciho mezi 0,05 a¥ 40 %
(hmotnost/objem) isckyanatanové slouceniny a roztoku
obsahujiciho mezi 0,5 a 50 % (hmotnost/objem) polyvinyl-
pyrolidonu na povrch protdhlého d¥iku a vytvrzeni pri
zvySené teploté&.

Pouziti blokového polyéteramidu nebo blokového
kopolymeru styrenu vede k vytvo¥eni protahlého d¥iku, ktery
v podstaté neprod&€lavd Zadné zkraceni v podélném rozm&ru ve
srovnani s PVC p¥i aplikaci hydrofilniho povlaku, a také
poskytuje protahly drik s normalnimi vlastnostmi
vyzadovanymi pro zavaddé&ni do té&lesného otvoru. P¥edkl&dany
vyndlez proto poskytuje katétr, ktery nemad vy8e uvedené
nevyhody katétrd zaloZenych na PVC, co¥ vede inter alia
k menSimu plytvadni vstupnim materidlem a umoziiuje pouZit TV

monitory pro kontrolu kvality.




Zatimco popis p¥edchozi publikované Evropské patentové
p¥ihlas8ky ¢&. 0566755 (Cordis Corp.) uvadi ve zndmost, 3Ze
pouziti blokového polyéteramidu ve vyrob& trubicovitych
léka¥skych zafrizeni vhodnych pro zavidd&ni do té&lesnych
otvoria Jje znadmo per se, publikace Evropské patentové

prihlasky ¢&. 0566755 ukazuje, Z2e v takovém materidlu na

trubice, poté co byl dlouho uskladné&n, dochidzi k neZadoucimu

~Vykvéténi®, coZ mbZe interferovat s p¥ilnavosti povlaku na
trubice, nap¥iklad povlaku propajdujiciho na trubice
mazivost. Refenim problému vykvétani podle publikace

Evropské patentové p¥ihldsky &. 0566755 je smisit blokovy
polyéteramid s polyéteramidovou sloZkou, kterd v podstaté
nemd zadné esterové vazby.

Tento problém s pf¥ilnavosti hydrofilniho povlaku na
blokovy polyéteramid se neprojevi, provaddi-li se zplsob
podle pfedkladaného vyndlezu, navzdory faktu, %e po n&kolika
mé&sicich uskladnéni se n&kdy pozoruje vykvétdni. To se miZe

P

d¥ik zplusobem podle vynidlezu.

¢

i¢ist tomu, jak je aplikovédn hydrofilni povlak na protdhly

Blokovy polyéteramid pouZivany ve vyndlezu mé& strukturu

znézornénou nasledujicim obecnym vzorcem:
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HO-[—?—PA—C—O—PE—O—] -H
|

kde PA je polyamid, PE je polyéter a n je celé d&islo v8tsi
nez 1, které predstavuje pocet opakovanych bloklt
kopolymerovych molekulovych jednotek ve vzorci molekuly
kopolymeru. Materidly reprezentujici blokovy polyéteramid

jsou polymery Pebax® (E1f Atochem S.A.).




V. provedeni vynadlezu Ije blokovy kopolymer styrenu
blokovy kopolymer styren-etylen/butylen-styren, Jjeho?
pfikladem je Evoprene® g (Evode Plastics Ltd.).

Aplikace isokyanatanového roztoku na povrch protdhlého
dfiku m& za nasledek povlak, ktery mid nezreagované
isokyanatanové skupiny vytvo¥ené na povrchu protihlého
d¥iku. Aplikace roztoku polyvinylpyrolidonu na povrch
protdhlého d¥iku ma pak za nasledek, %e se na povrchu
protdhlého d¥iku tvori povlak hydrofilniho interpolymeru
polyvinylpyrolidon—polymoéoviny. Vytvrzeni tohoto
hydrofilniho povlaku vaZe slouCeniny isokyanatanu k sob& za
tvorby stabilni nereaktivni sitky, kterd vale hydrofilni
polyvinylpyrolidon. Tvrzeni se s vyhodou provadi
v pritomnosti plynu obsahujiciho wvodu, napriklad okolniho
vzduchu, aby se umo¥nilo isokyanatanovym skupinim reagovat
s vodou za vzniku aminu, ktery rychle reaguje s daldimi
isokyanatanovymi skupinami za tvorby  p¥i&nych vazeb
modoviny.

V. provedeni vynélezu zplisob dale zahrnuje kroky
odpareni rozpoudt&dla z isokyanatanového roztoku pred
aplikaci roztoku polyvinylpyrolidonu a odpareni rozpoudt&dla
z roztoku polyvinylpyrolidonu pfed tvrzenim hydrofilniho
povlaku. To miZe byt nap¥iklad provedeno suSenim na vzduchu.

V provedeni wvynalezu sloudenina isokyanatanu obsahuje
alespoil dvé nezreagované isokyanatanové skupiny naimolekulu.
Isokyanatan miZ¥e byt vybrédn =z 2,4-toluendiisokyanatanu
a 4,4“difenylmetandiisokyanatanu nebo pentameru hexametylen-
diisokyanatanu a toluendiisokyanatanu kyanuriatového 'typu,
nebo trimerisovaného biuretu hexametylendiisokyanatanu nebo

jejich sm&si.




Rozpousté&dlo pro isokyanatanovou slou&eninu je vyhodné&
takové, které nereaguje s isokyanatanovymi skupinami .
Vyhodné rozpoudté&dlo je metylenchlorid, ale je také moZné
pouzit napt¥iklad etylacetat, aceton, chloroform,
metyletylketon a etylendichlorid.

Isokyanatanovy roztok muZe vyhodn& obsahovat mezi 0,5
aZz 10 ¥ (hmotnost/objem) isokyanatanové slouCeniny, a mtZe
vyhodné obsahovat mezi 1 az 6 % (hmotnost/objem)
isokyanatanové slou&eniny. Isokyanatanovy roztok obecn&

potfebuje byt v kontaktu s povrchem pouze kratkou dobu,

naptriklad 5 aZ 60 s.

Aby se zvySila p¥ilnavost hydrofilniho povlaku na
povrch protdhlého d¥iku, mi¥e protdhly d¥ik predem bobtnat
ve vhodném rozpoudt&dle. Jind mo¥nost je wvybrat pro
isokyanatanovy roztok rozpouft&dlo, které je schopné bobtnat
nebo rozpoudti povrch protdhlého d¥iku, ktery m& byt
potaZen.

Aby se zkratily nutné doby reakce a vytvrzovani, mohou
byt pfidédny vhodné katalyzédtory pro vytvrzeni iso&yanatanu.
Tyto katalyzatory mohou byt rozpustény bud v isokyanatanovém
nebo polyvinylpyrolidonovém roztoku, ale Jjsou vvhodné&
rozpoustény v roztoku polyvinylpyrolidonu. Pouzivaji se
zejména 1ruzné typy aminli, nap¥iklad diamint, ale také
napriklad trietylendiamin. Vyhodn& je pouzit alifaticky
amin, ktery je tékavy p¥i sufeni a vytvrzovacich teplotach
pouzivanych p¥i potahovdni, a dale ktery je netoxicky.
P¥iklady vhodnych amind jsou N,N'-dietyletylendiamin,
hexametylendiamin, etylendiamin, paradiamonobenzen, diester
kyseliny 1,3-propandiolparaaminobenzoové a diaminobicyklo-

oktan.
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KdyZ je katalyzadtor v roztoku polyvinylpyrolidonu, je
podil katalyzdtoru v roztoku vyhodné€ mezi 0,1 a% 50 %
(hmotnostnimi) mnoZ¥stvi polyvinylpyrolidonu, vyhodn& mezi
0,1 aZ 10 % (hmotnostnimi). N&které z vyse uvedenych amint,
zejména diaminy, mohou také reagovat s isokyanatanem, a tim
prispét ke tvorb& p¥iénych vazeb isokyanatanovych sloudenin,
které zplsobuji silnou p¥ilnavost mezi hydrofilnim povlakem
a povrchem polymeru.

Polyvinylpyrolidon vyhodné& pouZivany wd pramé&rnou
molekulovou hmotnost mezi 10° a% 107, pt¥idem nejvyhodn&jsi
prum&rna molekulova hmotnost je p¥ibliZné& 10°.
Polyvinylpyrolidon, ktery md takovou molekulovou hmotnost,
Je komerné dostupny, nap¥iklad pod obchodni znadkou
Kollidon® (BASF) . P¥iklady vhodnych rozpouit&del pro
polyvinylpyrolidon, které mohou byt pouzity, jsou
metylenchlorid (nejlépe), etylacetdt, aceton, chloroform,
metyletylketon a etylendichlorid. Podil polyvinylpyrolidonu
v roztoku je vyhodn& mezi 0,5 a¥ 10 % (hmotnost/objem)
a nejvyhodné&ji mezi 2 az 8 % (hmotnost/objem) .
Polyvinylpyrolidon v roztoku je aplikovédn ponofenim,
postfikem nebo podobné po kratkou dobu, nap¥. 5 aZ 50 s.

Vytvrzeni povlaku se vyhodn& provadi p¥i teploté 50 a¥

130 °C, nap¥iklad v picce po dobu 5 a% 300 min.

Podle wvyndlezu se déale poskytuje lékatrské zat¥izeni,
které je predstavovéano protahlym dfikem s hydrofilné&
potaZenym povrchem pro zavedeni do t&lesného otvoru,
vyrobené zpusobem podle vyndlezu.

Predkladany vyndlez dale poskytuje 1l1lékatské zarizeni,
které je pFredstavovano protdhlym d¥ikem pro =zavedeni do
té€lesného otvoru, pridemZ protahly dfik (nap¥. trubidka) je

vyroben z blokového polyéteramidu nebo kopolymeru blokového
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styrenu a je na vn&€j8im povrchu opat¥en hydrofilnim povlakem
tvorenym pronikajici sitkou z polyvinylpyrolidonu
a polymocoviny.

Podle ptredkladaného vyndlezu se navic poskytuje
léka¥ské za¥izeni, které je predstavovano protédhlym d¥ikem
pro zavedeni do télesného otvoruy, protahly d¥ik je wvyroben
z blokového polyéteramidu nebo kopolymeru blokového styrenu
a Jje na vné&jSim povrchu opat¥en polyvinylpyrolidonovym
hydrofilnim povlakem, ktery ma zvy8enou osmolalitu.

V  provedeni vyndlezu  hydrofilni povlak obsahuje
slouCeninu zvySujici osmolalitu, napriklad anorganickou stl
vybranou z chloridd sodného a draselného, jodidd, citrant
a benzoant. Sloudenina zvy8ujici osmolalitu mtZe byt

aplikovana zpusobem uvedenym detailnd v d¥ive publikované

'Evropské patentové p¥ihléaSce &. 0217771.

V  provedeni vyndlezu Jje 1léka¥ské zarizeni katétr,
napr¥iklad katétr navrZfeny pro pouziti v urologii, p¥i
angioplastice,‘valvuloplastice apod. V tomto p¥ipadé& blokovy
polyéteramid nebo kopolymer blokového styrenu vybrany pro
trubicku md tvrdost podle Shoreho v rozmezi 25 Sh D a¥ 70 Sh
D a 40 Sh A aZ 70 Sh D. Kdy¥ je léka¥ské za¥izeni moclovy
katétr, je idedlni tvrdost v rozmezi 25 Sh D a¥ 45 Sh D pro
blokovy polyéteramid a 40 sh A aZ 45 sh D pro blokovy
kopolymer styrenu, p¥idem¥ pro intravaskularni katétry Jje

vyhodna vy$8i tvrdost.

Podle wvynédlezu se také poskytuje pouZiti blokového
kopolymeru styrenu p¥i vyrob& lékatského za¥izeni, které Jje
predstavovdno protdhlym d¥ikem pro zavedeni do té€lesného

otvoru.




Vynalez nyni bude podrobné&ji ilustrovan, ale ne omezen,

nadsledujicimi p¥iklady.

Pr¥iklady provedeni vvnalezu

Priklad 1

Diisokyanatan (zvany Desmodur IL) je rozpustén
v metylenchloridu na koncentraci 2 % (hmotnost/objem) .
MoCovy katétr tvofeny vyhradn& nebo v podstatd vyhradné
z materidlu Pebax’ (dale ~moCovy katétr z materidlu Pebax “)
0 tvrdosti 70 Sh D je pono¥en do tohoto roztoku na 15 s,
a poté je suSen p¥i okolni teplot& 60 s. Katétr je poté
ponofen na 1 s do roztoku obsahujiciho 6% (hmotnost/objem)
polyvinylpyrolidon (K90, prumérnd molekulovd hmotnost -~360
000), rozpusStény v metylenchloridu. Katétr se poté ponecha
schnout 60 s p¥i okolni teplot& a nakonec je tvrzen 50 minut
ve 100 °C. Nakonec se katétr ponechd zchladnout na teplotu
mistnosti a je pak oplachnut ve vod&. Je-11i vlhky, m& katétr
kluzky a p¥ilnavy povrch.

Pokus se opakoval S odchylnou dobou . ponoreni
v isokyanatanové l&zni, kterd se pohybovala od 5 sekund do

1 minuty, ale zvySenim doby ponot¥eni se neziskala %Adns

vyhoda.
P¥iklad 2

Diisokyanatan (zvany  Desmodur IL) je rozpustén
v etylacetdtu na koncentraci 2 % (hmotnost/objem) . Modovy

katétr z materidlu Pebax’ o tvrdosti 35 Sh D je pono¥en do
tohoto roztoku na 15 s, a poté je sufen p¥i okolni teploté&

60 s. Katétr je poté pono¥en na 1 s do roztoku obsahujiciho
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6% (hmotnost/objem) polyvinylpyrolidon (K90, prumé&rna
molekulovd hmotnost ~360 000)), rozpudtény v etyllaktatu
(50%) a etylacetatu (50%). Katédtr se poté ponech& schnout

60 s p¥i okolni teplot& a nakonec je tvrzen 50 minut v 80 °C.
Nakonec se katétr ponechd zchladnout na teplotu mistnosti
a je pak proplachnut ve vod&. Je-1li vlhky, m& katétr kluzky

a pr¥ilnavy povrch.

Priklad 3

Diisokyanatan (zvany  Desmodur IL) je rozpudtén
v metylenchloridu (75%) a trichloroetylenu (25%) na
koncentraci 2 % (hmotnost/objem) . MoCovy katétr z materidlu

Pebax’ o tvrdosti 63 Sh D je ponofen do tohoto roztoku na

15 s, a poté je suSen p¥i okolni teplot& 60 s. Katétr

(WK
[t

poté ponoren na 1l s do roztoku obsahujiciho 6%

(hmotnost/objem) polyvinylpyrolidon (K90, prumérna
molekulovd hmotnost ~360 000), rozpudtény v metylenchloridu
(75%) a trichloroetylenu (25%). Katétr se poté ponechéa

‘

schnout 60 s p¥i okolni teplot& a nakonec je tvrzen S50 minut
ve 100 °C. Nakonec se katétr ponechd zchladnout na teplotu
mistnosti a je pak proplachnut ve vod&. Je-1i vlihky, ma

katétr kluzky a p¥ilnavy povrch.

Priklad 4

Diisokyanatan (zvany Desmodur IL) je rozpustén
v etylacetdtu na koncentraci 2 % (hmotnost/objem) . Mo&ovy
katétr vyrobeny z materidlu Evoprene’ G o tvrdosti 65 Sh A je
ponoren do tohoto roztoku na 15 s, a poté je suSen p¥i
okolni teplot&€ 60 s. Katétr je poté ponofen na 1 s do

roztoku obsahujiciho 6% (hmotnost/objem) polyvinylpyrolidon




(K90, prum&rnd molekulovd hmotnost ~360 000), rozpuité&ny
v metylenchloridu. Katétr se poté ponecha schnout 60 s p¥i
okolni teplot& a nakonec je tvrzen 50 minut ve 100 °cC.
Nakonec se katétr ponechd zchladnout na teplotu mistnosti
a je pak propléchnut ve vod&. Je-1li vlhky, md katétr kluzky

a prilnavy povrch.

Molové katétry pF¥ipravené podle prikladd vykazuji nizké
t¥eni, dobrou odolnost proti nalomeni, dobrou rozm&rovou
stabilitu a moZnost sterilizace. Krom& toho podélné zkraceni
katétri jako néasledek potahovaciho procesu bylo men3i neZ

1 % puvodni délky.

Zatimco p¥iklady se tykaji vyroby modovych katétry,
rozumi se, Ze vyndlez neni omezen na tuto jedinou aplikaci,
ale je stejn& pouZitelny na jiné formy katétrd, a krom& toho
i na jiné vytvory spadajici do &iroké skupiny 1léka¥skych
zafizeni, kterd maji podobu protahlého d¥iku upraveného pro
zavedeni do té&lesného otvoruy, jako celku, napfiklad
transuretradlniho za¥izeni pro 1é&eni erektilni dysfunkce
a drendZe ran pro zavedeni do t&€lesnych otvord ve formé

dutin v réané.
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PATENTOVE NAROKY

1. Zpusob vyroby léka¥ského zat¥izeni, které je pfedstavovano

protahlym dfikem s hydrofiln& potaZenym povrchem pro

Py

zavedeni do télesného otvoru, vy znadu jici s e

t i m, Ze zahrnuje kroky, kdy se vyrobi protahly drik
materidlu vybraného =ze

z termoplastického elastomerniho

skupiny obsahujici blokovy polyéteramid a blokovy kopolymer

‘styrenu, a vytvo¥i se hydrofilni povlak na tomto protédhlém

dfiku postupnou aplikaci roztoku obsahujiciho mezi 0,05 az
40 % (hmotnost/objem) isokyanatanové sloudeniny a roztoku
obsahujiciho mezi 0,5 a 50 % (hmotnost/objem)
polyvinylpyrolidonu na povrch protdhlého d¥iku a vytvrzeni

p¥i zvySené teplotd.

2. Zpusob podle niroku 1, vy znadujici se t im,

Ze isokyanatanova sloudenina obsahuje alespornl dvé

nezreagované isokyanatanové skupiny na molekulu.

3. Zpusob podle ndroku 1 nebo 2, vy znaduijici se
t i m, Ze rozpousté&dlo isokyanatanového roztoku je organické

rozpousteédlo, které nereaguje s isokyanatanem.

-

4. ZpUsob podle néroku 1, 2 nebo 3, vy znaduijic

s e t im Ze zpusob didle zahrnuje kroky, kdy se odpa¥i

rozpoustédlo Z isokyanatanového roztoku  p¥ed aplikaci
roztoku polyvinylpyrolidonu, a odpa¥i se rozpoudtéddlo
z roztoku polyvinylpyrolidonu p¥ed vytvrzenim.

5. Zplsob  podle kteréhokoliv z  pfedchozich néroku,

vyznadcdujici se tim Z%e vytvrzeni se provadi

v pritomnosti plynu obsahujiciho vodu.




6. Zpisob  podle kteréhokoliv z pYedchozich  naroku,

vvyznadcdujici se tim %e vytvrzeni se provadi

pfi teploté& mezi p¥ibli¥n& 50 a 130 °C.

7. Zplsob  podle kteréhokoliv z  predchozich  naroki,
vyznadcuijici s e t im Ze blokovy kopolymer

styrenu je blokovy kopolymer styren-etylen/butylen-styren.

8. Zpusob podle kteréhokoliv z naroku 1 az 6,
vyznadcduijici se tim 3e blokovy polyéteramid
vybrany pro protdhly d¥ik mi tvrdost podle Shoreho v rozmezi
25 sh D az 70 Sh D.

9. Zpusob podle ndroku 7, vy zna dujici se ¢t 1 m,
Ze Dblokovy kopolymer styren-etylen/butylen-styren vybrany
pro protdhly d¥ik md tvrdost podle Shoreho v rozmezi 40 Sh A
az 70 Sh D.

10. Zpisob podle kteréhokoliv =z p¥edchozich naroku,
vyznadcujici se t im 2e isokyanatan je vybréan
z 2,4-toluendiisokyanatanu a 4,4'-difenylmetandiisokyanatanu,
nebo pentameru hexametylendiisokyanatanu a toluendiiso-
kyanatanu kyanurdtového typu, nebo trimerisovaného biuretu

hexametylendiisokyanatanu nebo jejich smési.

11. Zpusob  podle  kteréhokoliv z ptedchozich naroki,
vvyznacujici se tim Ze zplisob zahrnuje kroky,
kdy se pro hydrofilni povlak pouZ¥ije roztok obsahujici
slou¢eninu zvySujici osmolalitu a kdy se odpa¥i roztok

obsahujici sloudeninu zvy3ujici osmolalitu.

-
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12. Zpusob podle ndroku 11, vy znaduijici s e
t I m, Ze sloufenina zvySujici osmolalitu je anorganicka stl
vybrana z chloridd sodného a draselného, jodidd, citrant

a benzoant.

13. Lékarské za¥izeni vy znadujici se tim 3e
je predstavovano protédhlym d¥ikem s hydrofiln& potazenym
povrchem pro zavedeni do t&lesného otvoru vyrobenym zplsobem

podle kteréhokoliv z nérok( 1 aZ 12.

14. Lékarské =za¥izeni, které je predstavovano protahlym
d¥ikem pro zavedeni do télesného otvoru
vyznaduijici s e tim Ze protdhly d¥ik Ie
vyroben z blokového polyéteramidu nebo blokového kopolymeru
styrenu a je na vné€jEim povrchu opat¥en hydrofilnim povlakem
tvoXenym prostupujici sitkou z polyvinylpyrolidonu

a polymodoviny.

15. Lékarské =za¥izeni, které je predstavovano protéhlym
d¥ikem pro zavedeni do télesného otvoru
vyznadcuijici s e tim Ze protahly d¥ik Je
vyroben z blokového polyéteramidu nebo blokového kopolymeru
styrenu a je na vnéjsim povrchu opat¥en
polyvinylpyrolidonovym hydrofilnim  povlakem, ktery ma

zvySenou osmolalitu.

16. Lékarské za¥izeni podle naroku 14 nebo 15,
vyznadcuijici s e t i m, Ze Dblokovy kopolymer

styrenu je blokovy kopolymer styren-etylen/butylen-styren.

17. Lékatské za¥izeni podle naroku 14 nebo 15,

vyznadcuijiceci s e t I m, Ze protdhly d¥ik Ije




vytvoren z blokového polyéteramidu, ktery md tvrdost podle
Shoreho v rozmezi 25 Sh D a¥ 70 Sh D.

18. Lékarské za¥izeni podle naroku l6, vyznaduijici
s e t I m, Ze protdhly d¥ik je vytvo¥en =z blokového
kopolymeru styren-etylen/butylen-styren, ktery méd tvrdost
podle Shoreho v rozmezi 40 Sh A a¥ 70 Sh D.

19. Léka¥ské za¥izeni podle kteréhokoliv z narok 14 az 18,
vvyznaduijicid s e t im Ze hydrofilni povlak

obsahuje sloudeninu zvysujici osmolalitu.

20. Lékarské zarizeni podle naroku 19 v yznadcuijici
s e t I m, ze sloucenina zvysSujici osmolalitu je
anorganickd sul vybrand z chlorida sodného a draselného,

jodidd, citran®t a benzoandt.

21. Lékarské za¥izeni podle kteréhokoliv z narokd 13 a% 20

Hh

vyznadcdcuj ci se tim Ze pomlcka je katétr.
22. Lékarské zarizeni podle naroku 21 v yznadcuijici

S e t iIm, Ze pomicka je modovy katétr.

23. Pouziti  blokového kopolymeru styrenu pPro  vyrobu
léka¥ského za¥izeni, které je pY¥edstavovano protdhlym d¥ikem

pro zavedeni do t&lesného otvoru.

24. Pouziti podle néroku 23, kde blckovy kopolymer styrenu
je blokovy kopolymer styren-etylen/butylen-styren.
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