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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest opatrunek warstwowy zawierajgcy warstwe hydrozelowg. Opa-
trunek znajduje zastosowanie m. in. jako pierwsza pomoc w przypadku otar¢ i oparzen skéry, do
leczenia ran pooparzeniowych, a ponadto do leczenia wszystkich rodzajéw trudno gojacych sie ran,
odlezyn i innych uszkodzen skéry, ktérych terapia wymaga dostepu tlenu i wilgotnego, sterylnego
Srodowiska. Opatrunek moze by¢ stosowany w szczegdlnosci jako opatrunek oparzeniowy pierw-
szej linii pomocy polowe;.

Opatrunek oparzeniowy pierwszej linii pomocy polowej powinien mie¢ zdolno$¢ do tatwego,
stabilnego, wielokierunkowego dziatania i wspétdziatania z innymi metodami leczenia miejscowego,
jako majgcy skuteczne dziatanie chtodzgce i tagodzace bol (zwtaszcza przy braku dostepu do bie-
zacej wody), réwniez jako czasowe pokrycie rany oparzeniowej oraz jako materiat dostarczajgcy
ranie ochrony przed konwersjg w oparzenie gtebsze, zabezpieczenia przed wysychaniem, infekcjg,
stymulujacy indukowang regeneracje w ranie oparzeniowej (cechy bioaktywnosci). Zasadniczg rolg
takiego opatrunku powinien by¢ korzystny, wczesny wptyw na inne mozliwosci leczenia rany opa-
rzeniowej oraz taka sama warto$é w dalszym leczeniu miejscowym. Musi by¢ tatwo dostepny oraz
dajacy sie przechowywad i aplikowac bez nadmiernego udziatu sit i Srodkéw polowej stuzby zdrowia
wojsk. Musi on efektywnie wspierac¢ regeneracje w ranie oparzeniowe;j.

Odpowiednie i wczesne postepowanie miejscowe z rang oparzeniowg jest kluczowe dla op-
tymalnego gojenia oraz bliznowacenia rany, podczas gdy wysychanie rany prowadzi do jej zakaze-
nia i zwigzanych z tym trudnos$ci z zamknieciem rany, zwtaszcza gtebokiej i na rozlegtej po-
wierzchni, w wyniku nieuchronnie rozwijajgcej niewydolnosci wielonarzgdowej, a w najlepszym wy-
padku do ciezkich znieksztatcen bliznowatych. Opatrunek oparzeniowy pierwszej linii musi by¢ cza-
sowym pokryciem rany oraz stanowic¢ bariere mechaniczng dla zakazenia.

Ze wzgledu na swojg hydrofilowg nature oraz wtasnoéci bardzo podobne do wtasnosci tkanek
miekkich, polimery hydrozelowe majg z catg pewnoécig cechy stawiajgce je w pierwszym rzedzie
kandydatéw do wypetnienia zaawansowanych wymogoéw leczenia nie tylko ran oparzeniowych, ale
takze w wielu innych rodzajéw ran urazowych. Hydrozele sg polimerami usieciowanymi makromo-
lekularnie o duzej zawarto$ci wody i hybrydowym zachowaniu, co daje im niekwestionowang uzy-
teczno$¢ w wielu zastosowaniach biomedycznych. Hydrozele absorbujg i zatrzymujg wysiek z rany,
a przez to promujg i utrzymujg proliferacje fibroblastow oraz migracje keratynocytdéw, ktore sg nie-
odzowne do prawidiowej epitelizacji. Usieciowana, stabilna struktura hydrozeli sprawia, ze opatru-
nek z jednej strony utrudnia, a nawet uniemozliwia patogenom osiggniecie powierzchni rany opa-
rzeniowej, a z drugiej pozwala na skuteczny transport czagsteczek bioaktywnych do tozyska rany jak
np. czynnikdw antybakteryjnych czy dowolnych $rodkéw farmakologicznych. Sg to przysztoSciowe,
nowoczesne i wysoko zaawansowane mozliwosci uzycia tak udoskonalonych hydrozeli w leczeniu
rany oparzeniowej i innych ran. WWkasnosci elastyczne i dopasowujgce opatrunku hydrozelowego do
krzywizn ciata sg bezwzglednie korzystne w aplikacjach opatrunku w oparzeniach wszelkich po-
wierzchni ciata. Tego typu opatrunki oparzeniowe w formie stabilnego ptata hydrozelu wzmocnio-
nego wtékning (przyktadowo opatrunek BumTec®) znajdujg sie na wyposazeniu indywidualnym zot-
nierzy wojsk sojuszniczych NATO i jednostek US Marines.

Szeroko stosowane sg takze hydrozele w postaci péiptynnej, ktére przy swoich zaletach majg
rébwniez wady wynikajgce z samej konsystenciji zelu, ktéry sptywa z krzywizn ciata i moze dostawac
Sie poza rane oparzeniows.

Hydrozele to biopolimery zbudowane na bazie skrobi, celulozy lub polisacharydéw zawiera-
jace do 96% wody. Mozemy je podzieli¢, ze wzgledu na rodzaj wykorzystanego polimeru, na natu-
ralne oraz syntetyczne. Duza zawarto$¢ wody wptywa na wiasciwosci opatrunkéw — zapewniajg
one odpowiednie nawilzenie rany, silnie absorbujg wydzieline z rany, indukujg autolize zdewitalizo-
wanych tkanek. Sg bardzo plastyczne i miekkie, przez co praktycznie atraumatyczne i wygodne
w uzyciu, dostosowujgc sie do krzywizn rany spontanicznie. Sg one immunologicznie obojetne. Hy-
drozele sg dostepne w kilku postaciach, mogg by¢ statymi arkuszami lub pétptynnymi zelami. Amor-
ficzne hydrozele to produkty takie jak IntraSite czy Solugel, postaci ptatowe to Aqua Clear, Aqua
Gel czy wspomniany powyzej BumTec. Hydrozele posiadajg wtasciwosci bakteriostatyczne takze
per se. DoSwiadczenia na modelach zwierzecych udokumentowaty korzystny wptyw opatrunkdéw
hydrozelowych na Srodowisko rany. Aby stworzyé jeszcze bardziej skuteczne opatrunki i nieko-
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rzystne dla rozwoju bakterii warunki, wykorzystuje sie nanoczgsteczki jonizowanego srebra inkor-
porowane w strukture hydrozelu. Badania udowadniajg, ze opatrunki tej technologii skutecznie ha-
mujg wzrost patogendéw takich jak: Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus (MSSA
i MRSA), Candida albicans i Enterococcus foecalis (VRE) oraz opdzniajg powstanie biofilmu na
powierzchni rany. Hydrozele zawierajgce inokulowane nanoczgsteczki srebra nie sg cytotoksyczne,
a nawet 82% zawartego w opatrunkach srebra uwalnianych jest przez pierwsze 72 godziny od apli-
kacji. Badanie Grippaudo z 2010 ujawnito jednak, ze opatrunki hydrozelowe nie zmniejszaty cze-
stosci wystepowania uogélnionych infekcji Pseudomonas aeruginosa wymagajgcych stosowania
dozylnych antybiotykéw. Hydrozele przyspieszajg gojenie ran oparzeniowych (oparzenia powierz-
chowne i posredniej grubos$ci) w poréwnaniu do standardowych procedur (opatrunki parafinowe).
Badanie Guilbaunda z 1992 roku pokazato, ze czas naskérkowania pod opatrunkiem hydrozelowym
wynosit 11,92 dni a pod zwyktg gazg 13,55 dni. Co wiecej, zmiana opatrunkéw hydrozelowych (ba-
danie tego samego autora z 1993 roku) powodowata mniejsze dolegliwosci bélowe oraz mniejszg
czestotliwo$¢ zmiany opatrunkéw. Podobne rezultaty byly osiggane dla wiékien hydrozelowych.

Ostatnio hydrozele staty sie obiektem zainteresowania medycyny rekonstrukcyjnej jako bio-
kompatybilne matryce o potencjale gtéwnie regeneracyjnym, ale i naprawczym uszkodzonych tka-
nek. Wykorzystujgc metode biodruku 3D, mozliwym jest zawieszenie komdrek w hydrozelowej ma-
cierzy, o zindywidualizowanym ksztatcie. Takie opatrunki juz w niedalekiej przysztosci bede stymu-
lowaty regeneracje gtebokich ran redukujgc powstawanie blizn i przykurczéw bliznowatych.

Oparzenia wojenne stanowig realne zagrozenie, zwtaszcza w erze szybkiego rozwoju mate-
riatbw wybuchowych i termobarycznych. Wiele z oparzen pola walki to obrazenia mieszane, wyni-
kajace z dziatania wiecej niz jednego rodzaju czynnika. Zotnierze sg réwniez narazeni na oparzenia
chemiczne, w tym bronig chemiczng oraz na typowe oparzenia czasu pokoju, tj. oparzenia cieczami
czy ptomieniem. Oparzenia wojenne odrdzniajg sie od cywilnych, przede wszystkim czasem ewa-
kuacji z miejsca zagrozenia, dostepnymi Srodkami pomocy medycznej, a w konsekwencji wysokim
ryzykiem infekcji rany. Najczes$ciej pierwsza pomoc w strefie ,pod ostrzatem” to samopomoc albo
pomoc kolezenska, a rany opatrywane sg dostepnymi w wyposazeniu opatrunkami. Dopiero po
ewakuacji ze strefy zero, na wyzszych poziomach ewakuacji, do ktérych przecietnie zotnierze tra-
fiajg po 2-3 dobach, mozliwe jest wstepne, chirurgiczne zaopatrzenie obrazen oraz dalsza ewaku-
acja do szpitali na IV poziomie.

Wtasciwosci opatrunkéw hydrozelowych sprawiaja, ze sg one uwzgledniane w wytycznych
postepowania z ranami oparzeniowymi na polu walki oraz sytuacjach zdarzen masowych, jednak
nie sg to opatrunki idealne.

Przy matych oparzeniach, <10% TB SA, powierzchownych i po$redniej grubosci, poleca sie
intensywne polewanie ran chtodnym ptynem (woda), w miare mozliwosci dezynfekcje i zabezpie-
czenie jatowym opatrunkiem, np. hydrozelowym, ktéry dodatkowo chtodzac rane, dziata przeciwbé-
lowo. Schiadza zmniejsza znacznie, a nawet niweluje obrzek tkanek, bdl, uszkodzenie komoérek
i odpowiedz zapalng, przyspiesza gojenie tkanek. Opatrunki hydrozelowe nie tylko schtadzajg
tkanki, ale réwniez stanowig dobry opatrunek transportowy.

W warunkach pola walki, zaleca sie codzienng zmiane opatrunkéw hydrozelowych, jednak
w przypadku ograniczonych $rodkéw, dopuszcza sie pozostawienie opatrunku do 48, a nawet
72 godzin. Wytyczne Konsultanta Wojskowej Stuzby Zdrowia Wojska Polskiego w dziedzinie chi-
rurgii plastycznej dopuszczajg wykorzystanie hydrozeli jako opatrunkéw do czasowego pokrycia ran
oparzeniowych i/lub miejsc dawczych.

Opatrunki hydrozelowe mozna zastosowaé na kazdg okolice ciata. Sg one dostepne sg
w wielu rozmiarach oraz formach. State hydrozele, w postaci ptatdw o ré6znych wymiarach i ksztat-
tach sg elastyczne i dobrze przylegajg do powierzchni rany. W zalezno$ci od producenta, wyma-
gany jest opatrunek podtrzymujacy, a w niektérych przypadkach, w hydrozelu zatopiony jest mate-
riat do mocowania opatrunku do ciata. Hydrozele potptynne majg wiecej wad od tych w postaci
ptatéw. Postaci potptynne sg trudniejsze w aplikacji, wymagajg precyzyjnego pokrycia rany, cow sy-
tuacji stresowej (pod ostrzatem), bélu jest trudne do samodzielnego wykonania. Ponadto, pétptynne
opatrunki tatwo sptywajg z powierzchni rany oraz nie sprawdzajg sie w oparzeniach twarzy, gdyz
nie utrzymujg sie na nieréwnych powierzchniach. Co wiecej, istnieje ryzyko aspiracji do drég odde-
chowych i zachty$niecia. Idealne na oparzenia twarzy, wydajg sie state hydrozele w formie masek,
ktére posiadajg otwory na oczy, nozdrza i usta, przez co umozliwiajg wentylacje, nie tracgc przy
tym swych wiasciwosci. Ponadto, maska nie wymaga opatrunku podtrzymujgcego. Dostepne sg na
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rynku, réwniez rekawiczki z hydrozeli, dedykowane do oparzen rgk. Kolejng zaletg statych hydro-
zeli, jest dtuzszy czas chtodzenia rany niz postaci pétptynnych. Nalezy pamietaé, ze rany wojenne
to czesto urazy mieszane, ,miksty” i z zatozenia sg ,ranami pierwotnie brudnymi”. Stad ciggte dg-
zenie do uzyskania opatrunku, ktory skutecznie bedzie chronit rane oparzeniowg przed kontamina-
cjg oraz rozwojem infekcji, w tym Pseudomonas aeruginosa.

Wyposazenie zotnierzy jest ograniczone, a idealny opatrunek powinien by¢ tatwy w uzyciu,
lekki i kompatybilny. Opatrunki hydrozelowe, ze wzgledu na swoje wiasciwos$ci, stanowig atrakcyjny
opatrunek przy udzielaniu pierwszej pomocy oparzonym na polu walki oraz w warunkach pokojo-
wych, podczas zdarzen masowych. Jednak, dostepne na rynku produkty, nie spetniajg wszystkich
oczekiwan i wymogow co do idealnego opatrunku do wykorzystania w pierwszej pomocy i transpor-
cie oparzonych.

Problemem opatrunkéw hydrozelowych w ranach oparzeniowych sg oparzenia o znacznym
wysieku z rany; w takich sytuacjach opatrunek powinien by¢ utrzymywany na ranie krocej tj. do 48
godzin, do momentu wykonania chirurgicznego oczyszczenia rany metodami klasycznymi, techno-
logig ,water jet” lub wysoko wybidérczg demarkacjg enzymatyczng.

Opatrunek wedtug wynalazku umozliwia skuteczne dziatanie hydrozelu w takich wypadkach
poprzez zastosowanie warstwy aktywnego absorbentu zdolnego do odbioru nadmiaru wydzieliny
do tej warstwy drogg specjalnych kanatéw/otworéw wykonanych w warstwie hydrozelowej oraz za-
stosowanie warstwy super chtonnej zamiast stosowanej zazwyczaj opatrunkowej gazy chtonnej.

Obecnie istnieje wiele nowoczesnych opatrunkéw specjalistycznych, jednak 25 lat temu opa-
trunki hydrozelowe byty pierwszymi na polskim rynku, ktére spetniaty zatozenia nowoczesnej terapii
gojenia ran przewlektych, w tym koncepcje G. Wintera, ktéra méwi, ze wilgotne Srodowisko przy-
spiesza procesy epitelializacji. Utrzymanie optymalnej wilgotnos$ci rany, ma na celu stworzenie $ro-
dowiska sprzyjajgcego proliferacji komérek, pobudzeniu syntezy kolagenu i stymulacji angiogenezy.
Opatrunek powinien zatem zapewnia¢ odpowiedni poziom wilgotnoéci, prawidiowe ci$nienie par-
cjalne tlenu w ranie, optymalng temperature oraz odpowiednie srodowisko chemiczne (pH). W przy-
padku opatrunkéw stosowanych w oparzeniach w pierwszej pomocy, majg one chroni¢ rane przed
uszkodzeniem i zanieczyszczeniem, zapewniaé odpowiedni poziom wilgoci i chroni¢ przed wysu-
szeniem, a takze kontrolowac¢ bél i stanowi¢ bariere dla infekcji z zewnatrz.

Opatrunek ma stuzyé w trakcie pierwszej pomocy w oparzeniach (2 doby), ale réwniez posia-
daé potencjalng zdolno$¢ do wspédidziatania z metodami leczenia rany na wyzszych poziomach
pomocy medycznej pola walki, nie tylko w okresie wczesnej pomocy, ale takze poziomu 2-go. Jego
zadaniem ma byé giéwnie skuteczne dziatanie w oparzeniach posrednich, a takze w gtebszych,
a nawet ma stanowié¢ czasowe pokrycie rany oparzeniowej po oczyszczeniu z tkanek martwych.

Opatrunek wedtug wynalazku jest zbudowany z dopuszczalnych materiatéw istniejacych na
rynku, i posiada nastepujgce cechy:

e ma dziatanie chtodzace i fagodzace bél, na drodze transferu ciepta do opatrunku i z opa-

trunku na zewnatrz bez wywotywania ogdélnej hipotermii nawet w rozlegtych oparzeniach,

e jest sterylny i chroni rane przed zakazeniem zewnetrznym,

e jest w formie stabilnego ptata homogenicznego hydrozelu z otworami, potgczonego na
state z warstwg zewnetrzng — super absorpcyjng, ktéra w kontakcie z wydzieling z rany
oparzeniowej przechodzi w zel, zatrzymywany wewnatrz opisywanej warstwy; warstwa
super absorpcyjna opatrunku ztozonego musi jest paroprzepuszczalna,

e zaden ze sktadnikéw opatrunku nie przeszkadza w tlenoterapii, resuscytacji ptynowej, nie
przedostaje sie do oczu, drég oddechowych, nie przeszkadza wczesnemu nawadnianiu
i Zywieniu oparzonego per 0s,

e uwzglednia modutowo$é zastosowania, a wiec dowolnego tgczenia opatrunkéw o réznych
rozmiarach, np. 10 x 10 cm, 15 x 15 cm, 20 x 30 cm oraz 40 x 60 cm,

e moze by¢ wyposazony w zaczepy pozwalajgce na tgczenie zaprojektowanych modutdéw
o ré6znych wymiarach,

e jest aplikowalny i usuwalny w sposob szybki, prosty, automatycznie i samoistnie dopaso-
wuje sie do krzywizn ciata,
zdejmowanie opatrunku jest bezbolesne dla pacjenta,
daje sie usuwac czesciowo, tam gdzie sytuacja wymaga jego zmiany lub zamiany na inny
materiat opatrunkowy ewentualnie inny $rodek dziatajgcy miejscowo,
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e ma zdolno$¢ zabezpieczenia rany po wczesnym oczyszczeniu, a nawet po jednoczaso-
wej transplantacji przeszczepdéw siatkowych,

e nie powoduje dodatkowego odczynu zapalnego,

e utrzymuje statg wilgotno$¢ w ranie, a rownoczes$nie skutecznie odprowadza wysiek z rany
oparzeniowej, przy$pieszajac epitelizacje lub ziarninowanie w ranach wczesnie oczysz-
czonych chirurgicznie,

e daje sie mocowadé skutecznie sztaplerami, bez rozdzierania struktury,
jest tatwo aplikowalny przez zotnierzy w ramach samopomocy i pomocy kolezenskie;j,
jest fatwo aplikowalny przez ratownikéw polowych oraz pielegniarki/pielegniarzy wszyst-
kich pozioméw pomocy, zwtaszcza wczesnych,
miesci sie w standardowe;j torbie IPM zotnierza,
ma trzyletni okres przydatnosci do uzycia,

e opakowanie zewnetrzne skutecznie chroni przed warunkami zewnetrznymi i jest tatwo
otwieralne przez uzytkownika,

e opakowanie wewnetrzne zezwala na bezpytowe wyjecie i fatwe zatozenie opatrunku na
rane.

Opatrunek warstwowy zawierajgcy warstwe hydrozelowg, wedtug wynalazku, charakteryzuje
sie tym, ze poza warstwg hydrozelowg zawiera warstwe chtonng, przy czym warstwa hydrozelowa
jest nieroztgcznie zwigzana z warstwg chtonng za$ w warstwie hydrozelowej znajdujg sie kanaliki,
przebiegajgce od wolnej powierzchni warstwy hydrozelowej do jej powierzchni stycznej z warstwa
chtonng, przy czym warstwa chfonna zawiera superchtonny rdzen, warstwe wibkninowg i przepusz-
czajgcg powietrze warstwe wzmacniajgca, przy czym superchtonny rdzen jest usytuowany pomie-
dzy warstwa witdkninowg a warstwg wzmacniajacg.

Korzystnie, opatrunek dodatkowo zawiera uchwyt wtékninowy zatopiony w warstwie hydro-
zelowe;j.

Korzystniej, uchwyt wtékninowy znajduje sie w obszarze brzegowym warstwy chtonne;j i cze-
Sciowo wystaje poza warstwe hydrozelowg i warstwe chtonng tworzgc wypustke.

Jest takze korzystniej, jesli uchwyt wiékninowy stanowi witdknina wiskozowo-poliestrowa.

Dobrze jest, gdy warstwa hydrozelowa zawiera rozpuszczone w wodzie poliwinylopirolidon
i glikol polietylenowy jako skfadniki sieciujgce oraz agar jako sktadnik zelujgcy. Lepiej jest, gdy za-
wartos$¢ poliwinylopirolidonu wynosi 6% wag., zawartosc¢ glikolu polietylenowego wynosi 1,5% wag.,
za$ zawarto$¢ agaru wynosi 1% wag. wzgledem catkowitej masy hydrozelu.

Jest réwniez dobrze, gdy warstwa hydrozelowg ma grubos¢ w zakresie 3—4 mm.

Jeszcze korzystniej, warstwe wtdkninowg stanowi wtéknina wiskozowo-poliestrowa.

Réwniez jeszcze korzystniej, warstwa wzmacniajgca jest wykonana z poliuretanu.

Takze jeszcze korzystniej, superchtonny rdzen jest wykonany z karboksymetylocelulozy albo
z poliakrylanu sodu.

Dobrze jest, jesli kanaliki w warstwie hydrozelowej majg postaé cylindrycznych otworéw, ko-
rzystnie zas majg Srednice w zakresie 4—12 mm, a najlepiej majg Srednice 8 mm.

Przedmiot wynalazku zostat przedstawiony w przyktadach wykonania na rysunku, na ktérym
fig. 1 przedstawia schematycznie w przekroju budowe znanego ze stanu techniki opatrunku Burn-
Tec, fig. 2 przedstawia schematycznie w przekroju budowe opatrunku wedtug wynalazku, fig. 3
przedstawia schematycznie w przekroju budowe warstwy chtonnej opatrunku wedtug wynalazku.

Na fig. 1 przedstawiono znany ze stanu techniki opatrunek BurnTec. Opatrunek ten zawiera
warstwe hydrozelowg 1 (warstwe usieciowanego hydrozelu) wzmocnionego warstwg wtdkninowg
21 na catej powierzchni, w foremce. Warstwa hydrozelu zbudowana jest z poliwinylopirolidonu, gli-
kolu polietylenowego i agaru — 3 polimeréw rozpuszczonych w wodzie, natomiast zatopionym ma-
teriatem jest witdknina wiskozowo-poliestrowa. Cato$¢ z wierzchniej strony zabezpieczona jest folig
przykrywajacg. Foremka wraz z warstwg hydrozelowg 1, warstwg widkninowg 21 i folig przykrywa-
jacg zamkniete sg w opakowaniu.
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SKLAD OPATRUNKU HYDROZELOWEGO BURNTEC

Sktadnik Zastosowanie Zawartosc¢ %
PVP — Sktadnik 6
poliwinylopirrolidon sieciujacy
Sktadnik
Glikol pclietylenowy sieciujacy 2

Warstwa hydrozelu

Skladnik zelujacy

Agar 1
Woda oczyszczona Rozpuszczinik 91
tatwiejsze
wyjecie z foremki N
L . . W zaleznosci ad
Witdknina Wiskoza-poliester oraz .
. rozmiaru
wzmocnienie
hydrozelu

Opatrunki te wystepujg w postaci elastycznych ptytek o grubosci 3—4 mm i w réznych rozmiarach
(np. 10 x 10 cm, 20 x 40 cm) zbudowanych z jednorodnej warstwy hydrozelowej 1, bez otworéw, o gtad-
kiej powierzchni (niektére z drobng krateczkg) z zatopiong wiékning (warstwa wtékninowa 21) ufatwia-
jaca wyjmowanie zelu z foremki.

Opatrunki sg umieszczone sg w foremce PET i szczelinie zamkniete w torebce PET/PE. Opa-
trunki sg sterylizowane radiacyjnie. W trakcie sterylizacji zachodzi takze inny kluczowy proces — siecio-
wanie tancuchow polimerowych uzytych polimeréw.

Fig. 2 przedstawia schematycznie budowe opatrunku wedtug wynalazku, w przykfadzie wykona-
nia. Jak widag, jest to opatrunek warstwowy zawierajgcy warstwe hydrozelowg 1. W sktad warstwy hy-
drozelowej 1 wchodzg polimery syntetyczne albo naturalne albo kombinacja polimeréw syntetycznych
i naturalnych. Moga to by¢ rozpuszczone w wodzie poliwinylopirolidon i glikol polietylenowy jako sktad-
niki sieciujgce oraz agar jako sktadnik zelujgcy. Korzystnie zawarto$é poliwinylopirolidonu wynosi 6%
wag., zawarto$é glikolu polietylenowego wynosi 1,5% wag., za$ zawarto$¢ agaru wynosi 1% wag.
wzgledem catkowitej masy hydrozelu. W korzystnym przyktadzie wykonania warstwa hydrozelowg 1 ma
grubos¢ w zakresie 3—4 mm.

Kanaliki 3 w warstwie hydrozelowej 1 majg postaé cylindrycznych otwordw o Srednicy w zakresie
4-12 mm, korzystnie 8 mm.

Poza warstwg hydrozelowg 1 zawiera warstwe chtonng 2, przy czym warstwa hydrozelowg 1 jest
nieroztgcznie zwigzana z warstwg chtonng 2 za$ w warstwie hydrozelowej znajdujg sie kanaliki 3, prze-
biegajace od wolnej powierzchni warstwy hydrozelowej 1 do jej powierzchni stycznej z warstwg chtonng.
Opatrunek dodatkowo zawiera uchwyt witbkninowy 4 zatopiony w warstwie hydrozelowej 1. Uchwyt
wibkninowy 4 znajduje sie w obszarze brzegowym warstwy chtonnej 2 i cze$ciowo wystaje poza war-
stwe hydrozelowg 1 i warstwe chifonng 2 tworzgc wypustke.

W korzystnym przyktadzie wykonania uchwyt wiékninowy 4 stanowi witbknina wiskozowo-polie-
strowa.

Fig. 3 przedstawia schematycznie budowe warstwy chtonnej 2 opatrunku wedtug wynalazku.
Warstwa chionna 2 zawiera superchtonny rdzen 22, warstwe widkninowg 21 i przepuszczajacg powie-
trze warstwe wzmacniajgcg 23, przy czym superchtonny rdzen 22 jest usytuowany pomiedzy warstwg
wibkninowg 21 a warstwg wzmacniajgcg 23. W korzystnym przyktadzie wykonania warstwe wiékninowg
21 stanowi wtdknina wiskozowo-poliestrowa, warstwa wzmacniajgca 23 jest wykonana z poliuretanu,
zas superchfonny rdzen 22 jest wykonany z karboksymetylocelulozy albo z poliakrylanu sodu.

Opatrunek warstwowy zawierajgcy warstwe hydrozelowg 1 z kanalikami 3, wytwarza sie naste-
pujgcym sposobem. W wodzie rozpuszcza sie skfadniki hydrozelu, miesza sie je ze sobg uzyskujgc
roztwor, napetnia sie powstatym roztworem foremke z rbwnomiernie rozmieszczonymi wystajgcymi ele-
mentami o ksztatcie walcdéw, na powierzchni umieszcza sie warstwe chionng 2 tak aby byta czeSciowo
zanurzona w roztworze, po zakrzepnieciu roztworu zamyka sie szczelnie foremke z roztworem w opa-
kowaniu nieprzepuszczalnym dla powietrza i drobnoustrojéw, nastepnie catos¢ poddaje sie dziataniu
strumienia elektrondow.
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Foremka zawierajgca roztwor hydrozelu oraz warstwe chfonng 2 moze by¢ zamknieta w opako-
waniu z folii z tworzywa sztucznego, korzystnie z folii PET-PE.

W trakcie krzepniecia roztworu do postaci warstwy hydrozelowej 1, warstwa chtonna 2 ulega
trwatemu zwigzaniu z warstwg hydrozelowg 1.

Skfadnikami hydrozelu sg polimery syntetyczne albo naturalne albo ich kombinacja, korzystnie
sg to poliwinylopirolidon i glikol polietylenowy jako skfadniki sieciujgce, oraz agar jako sktadnik zelujgcy,
przy czym zawarto$¢ poliwinylopirolidonu wynosi 6% wag. zawarto$¢ glikolu polietylenowego wynosi
1,5% wag. za$ zawarto$¢ agaru wynosi 1% wag. wzgledem catego roztworu.

Wystajgce elementy foremki o ksztatcie walcdw mogg mie¢ Srednice w zakresie 4—12 mm, najle-
piej 8 mm.

Warstwa chionna 2, ktéra zostaje zatopiona w roztworze hydrozelu zawiera superchtonny
rdzen 22, warstwe widkninowg 21 i przepuszczajgcg powietrze warstwe wzmacniajgcg 23, przy czym
superchtonny rdzen 22 jest usytuowany pomiedzy warstwag wiékninowg 21 a warstwg wzmacniajgca 23.

Jesli opatrunek ma mieé uchwyt wtdkninowy 4, umieszcza sie go na powierzchni roztworu a pod
warstwg chtonng 2 po napetnieniu foremki roztworem a przed zakrzepnieciem roztworu. Uchwyt wtdk-
ninowy 4 czesciowo wystaje poza warstwe hydrozelowg 1 i warstwe chtonng 2 tworzac wypustke.
Opis testowego wykonania sposobu wytwarzania opatrunku

Proces zwigzany z wytworzeniem produktu prowadzony jest w $cisle okreslonych i nadzorowa-
nych warunkach odpowiednich dla produkcji wyrobu medycznego. Wszelkie czynno$ci majace istotny
wptyw na jako$é sg nadzorowane i opisane w procedurach operacyjnych, a wykonuje je przeszkolony,
kompetentny personel.

Procesy produkcyjne prowadzone w oparciu 0 dokumentacje technologiczng i standardowych
procedur operacyjnych sg planowane, a ich przebieg jest nadzorowany i monitorowany. Dokumentacja
technologiczna wytwarzania wyrobu zawiera miedzy innymi opis kolejnych operacji:

a) ttoczenie i wykrawanie foremek — polega na pocieciu na ptaty folii PET i zasysaniu na gorgco

tych ptatéw na danej matrycy. Nastepng czynnoscig jest wyciecie poszczegdinych foremek
i przekazanie ich sg do $luzy materiatowej.

b) nawazanie materiatu wyjSciowego — przygotowanie materiatu wyj$ciowego do produkgcji
przed konfekcjonowaniem opatrunkéw odbywa sie w nawazalni w strefie biatej. Rozwaza sie
petne opakowanie handlowe surowca - poliwinylopirolidonu pakowanego po 25 kg.

Przygotowanie poliwinylopirolidonu do produkcji polega na:

— odwazaniu po 1,2 kg poliwinylopirolidonu do torebek polietylenowych,

— doktadnym i jednoznacznym oznakowaniu tych torebek.

Przygotowane nawazki oczekujg na uzycie w przeznaczonym do tego pojemniku.

C) przygotowanie roztwordéw opatrunkdéw — przygotowanie roztworéw opatrunkéw polega na:

— rozpuszczeniu w wodzie odwazonej ilosci poliwinylopirolidonu,

— rozpuszczeniu w oczyszczonej wodzie odwazonej ilosci agaru w temp. 95°C,

— dodaniu odmierzone;j ilosci glikolu polietylenowego do roztworu z agarem,

— wymieszaniu w mieszalniku wykonanego ze stali kwasoodpornej z ptaszczem grzejnym
roztwordw kollidonu i agaru z glikolem polietylenowym w temp. 80°C.

d) mycie i suszenie foremek — mycie foremek przeprowadza sie w wodzie oczyszczonej przez
ich zanurzenie. Po wymyciu foremki uktada sie w stojaki, ktére umieszczane sg w suszarce.

e) konfekcjonowanie opatrunkdw — polega na wlaniu odpowiedniej objetosci roztworu hydrozelu
do foremek, natozeniu kawatka widkniny z jednej lub dwéch stron opatrunku. Nastepnie na
stygnacy zel nalezy potozyé opatrunek absorpcyjny o wielko$ci zaleznej od rozmiaru opa-
trunku.

f) pakowanie jednostkowe — opatrunki pakowane sg w torebki z folii PET-PE, ktére zamyka sie
szczelnie przez zgrzanie w zgrzewarkach oporowych.

g) przygotowanie do sterylizacji — polega na zapakowaniu opatrunkéw po 5 warstw w specjalne
kasety aluminiowe.

Sterylizacja opatrunkéw hydrozelowych przeprowadzona zostata metodg radiacyjng. Napromie-
niowanie elektronami powoduje, oprocz sterylizaciji wyrobu, reakcje sieciowania i tworzenie trwatej prze-
strzeni ztozonej z tancuchéw polimeru.

Wejsciem tego procesu byly przygotowane do sterylizacji pojemniki aluminiowe z opatrunkami
w wyznaczonym miejscu dla pojemnikéw przed sterylizacjg; wyjsciem za$ byly wysterylizowane opa-
trunki umieszczone w pakowalni w pojemnikach PE i dokumentacja potwierdzajgca przebieg sterylizacji.
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Proces sterylizacji radiacyjnej polegat na napromieniowaniu opatrunkéw hydrozelowych wigzkg
wysokoenergetycznych elektronéw. Napromieniowanie prowadzono w pojemnikach umieszczonych na
tasmociagu, przesuwajgcych sie z kontrolowang predkoscig pod wigzkg elektronowaq.

Zgodnie z wymogami technologii produkcji opatrunkéw hydrozelowych oraz z wymaganym po-
ziomem zapewnienia sterylnosci 10-6 napromieniowywano opatrunki dawka sterylizacyjng 26 kGy.

Proces sterylizacji radiacyjnej byt prowadzony zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 11137-
-1:2007 ,Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia-Promieniowanie jonizujgce-Cz.1 Wy-
magania dotyczgce rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych”.
Dawke zadang kontrolowano za pomocg kalorymetréw grafitowych. Warunki pracy akceleratoréw byty
kontrolowane i zapisywane komputerowo.

Oczywiscie wynalazek nie ogranicza sie tylko do pokazanych przyktadéw realizacji i mozliwe sg
rézne jego modyfikacje w ramach zastrzezen patentowych bez odejscia od istoty wynalazku.

Zastrzezenia patentowe

1. Opatrunek warstwowy zawierajgcy warstwe hydrozelowg (1), znamienny tym, ze poza war-
stwg hydrozelowg (1) zawiera warstwe chtonng (2), przy czym warstwa hydrozelowa (1) jest
nieroztgcznie zwigzana z warstwg chtonng (2) zas w warstwie hydrozelowej znajdujg sie ka-
naliki (3), przebiegajgce od wolnej powierzchni warstwy hydrozelowej (1) do jej powierzchni
stycznej z warstwg chtonng, przy czym warstwa chtonna (2) zawiera superchtonny rdzen (22),
warstwe wiékninowg (21) i przepuszczajgca powietrze warstwe wzmacniajgcg (23), przy czym
superchtonny rdzen (22) jest usytuowany pomiedzy warstwg wiokninowg (21) a warstwg
wzmachniajgca (23).

2. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze dodatkowo zawiera uchwyt wiékninowy (4)
zatopiony w warstwie hydrozelowej (1).

3. Opatrunek wedtug zastrz. 2, znamienny tym, ze uchwyt widkninowy (4) znajduje sie w ob-
szarze brzegowym warstwy chtonnej (2) i cze$ciowo wystaje poza warstwe hydrozelowg (1)
i warstwe chfonng (2) tworzgc wypustke.

4. Opatrunek wedtug zastrz. 2, znamienny tym, ze uchwyt wiékninowy (4) stanowi wiéknina
wiskozowo-poliestrowa.

5. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze warstwa hydrozelowa (1) zawiera rozpusz-
czone w wodzie poliwinylopirolidon i glikol polietylenowy jako skfadniki sieciujgce oraz agar
jako sktadnik zelujacy.

6. Opatrunek wediug zastrz. 5, znamienny tym, ze zawarto$¢ poliwinylopirolidonu wynosi 6%
wag., zawartos¢ glikolu polietylenowego wynosi 1,5% wag., za$ zawarto$¢ agaru wynosi 1%
wag. wzgledem catkowitej masy hydrozelu.

7. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze warstwa hydrozelowa (1) ma grubo$¢ w za-
kresie 3—4 mm.

8. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze warstwe wtdkninowg (21) stanowi wiéknina
wiskozowo-poliestrowa.

9. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze warstwa wzmacniajgca (23) jest wykonana
Z poliuretanu.

10. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze superchionny rdzen (22) jest wykonany
z karboksymetylocelulozy.

11. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze superchtonny rdzen (22) jest wykonany z po-
liakrylanu sodu.

12. Opatrunek wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze kanaliki (3) w warstwie hydrozelowej (1) majg
postac cylindrycznych otworéw.

13. Opatrunek wedtug zastrz. 12, znamienny tym, ze kanaliki majg $rednice w zakresie
4-12 mm.
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