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(54) Hydrofilni trubicovy piipravek urdeny k zavddéni do télnich dutin

a zpisob jeho vyroby

1

Vynélez se vztahuje k hydrofilnim trubicovym pi{pravkim, co by ndstrojim urdenym k
zavédéni do t¥lnich dutin, tedy k hydrofilnim katetrim, cévkém, sondém trachedlnim, Zalu-
dednfm, cévnim apod., urdenym k intubaci za Glelem zajiSténi prlichodnosti nebo vydetieni,
brani vzorkd télnich sekretl, p¥ipadnd k provdddni{ lé8ebnych zdkroki.

Pro strudnost budou tyto pripravy coby néstroje v daldim oznalovény jako "katetry"
podle evého nejobvyklejdfho pouiiti. B

Jako gtav techniky je tieba uvést 8s. autorské osviddeni &, 163539, ve kterém je po-
psén jeden z moinych zpiisobld vyroby elastickych hydrogelovych trubic, které mohou byt vy-
chozim materidlem k vyrobd piipravki, respektive néstrojl podle vyndlezu. Zphsob spodivéd
ve vytladovéni roztoku hydrofilniho kopolymeru ve vhodném rozpousdtédle, nap¥. v koncen-
trovené kyselind dusidné do vody kruhovou tryskou s centrdlnim privodem vody. Jiny zplsob
v§roby hydrogelovych trubic - vytledovdnim zbotnalého hydrogelu za horka Snekovym lisem
je popsdn v ¥s. autorském osvdadeni &. 175082, Urologické oévke a jeji zplsob vyroby z
takto ziskanfch hydrogelovych trubic je potom pYedmétem Ea. autorského osvéddeni &. 173836,

Hydrofilni katetry pF#ipravené podle uvedenych autorskych osvéddeni jsou proti hydro-
fobnim katetrim pokrokem vzhledem ke své v8tSi hladkosti a tim sndSenlivosti s Zivou tkéni,
respektive gliznici a vzhledem k mo¥nosti inkorporace biologicky aktiwvnich 1ldtek, jako
antibiotik, anestetik a podobnd. Na druhé strand je viak u nich Fada problémi se sterili-
zaci, skladovénim a podobns, nebot se musi chrdnit pPed vysychdnim, RovnéZ sterilizace
zplsobuje nékteré té%kosti, nebot verem siln& bobtnaji, méni rozméry apod., & p¥i chemické
sterilizaci sterilizadni ¥inidlo pronikd do gelové struktury, odkud se obtiZné odstranuje
a mife zplsobovat komplikace pii aplikaci.

Ta 84st keatetru, sondy apod., kterd je zasunute do $8lni dutiny (mo&ovodu, trachey,
#luSovodu, jfenu, za¥fvactho dstrojf, dfchacich cest apod.) zpravidla nevysychd a netvrdne
p#i aplikaci. Na druhé strand ty 3dsti, které z t&lnich dutin vyénivajf, na vzduchu rychle
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ztrdceji svou pruZnost a zmenduji své rozméry, takie je nutno Jje ohrédnit p¥ed vysyochdnim.
To lze provést budto tak, Ze jako katetr pouZijeme hydrofobni trubici (nap¥. z mSkSendho
polyvinylchloridu, z p¥irodni nebo silikonové pry%e) a na ni vytvoiime z hydrofilnftho
polymeru (napf. z Sdstednd hydrolyzovaného polyakrylonitrilu, ¥fdce zesit¥ného polyglykol-
methakryldtu, polyvinylpyrrolidonu, polyvinylalkoholu, polyakrylamidu apod.) povlak od v
konce katetru aZ do té vySe, kterd je zamf¥lena k zasunuti do t¥lnf dutiny. Z tého¥ hydro-
filniho polymeru 1ze p¥ipadnd vytvo¥it i ukondeni katetru. Druhy konec, vy¥nivajici z duti-
ny, je tedy vyroben pouze z hydrofobniho polymeru. Jinym zplisobem je povleden{ wn&jstho
konce katetru (tJj. toho, ktery bude vydnivat z t¥ln{ dutiny) vretvou hydrofobniho poly-
meru, ktery hydrogel ve vnsj8i ddsti katetru chrén{ pFed vyaychénim. Ob§ tato Yedeni maj{
nevyhodu v tom, Ze délka té S4sti katetru, kterd je urSena k zasunut{ do t&lni dutiny,
napfs do modové trubice, je pevnd piedem urdena, ddle katetr zpravidla zasumout nelze,
protoZe rozhran{ hydrofilniho a hydrofobtniho polymeru bolestivd zranuje sliznice, a kdyby
se katetr zasunul ménd, jeho nechrdndnd st by vysychala a tvrdla. Froto u tdochto katedrd
Je kromé priméru nutno uddvat i delsi parametr - délku jeho 34sti urdend k zasunutf do
t81lni dutiny. To je znadn¥ nevyhodné, protoZe musi bft znadny sortiment ketetrd k dispo~
zici, & krom$ roho nelze ménit hloubku zasunuti podle okam?ité pot¥eby, Mimo tyto nevyhody
zistdvaji ovlem u téchto typld nevyFedeny potife se skladovénim, dopravou & balenim hydro-
filnich katetri.

Tyto zévady odstranuje hydrofilni p¥ipravek coby nédstro) urdeny k zavdddni do t3infoch
dutin, v dalfim nazyveny strudnd "katetr", podle vynélezu, jehof podstata spodivé v tom,
Ze katetr je vytvoreny z hydrogelu anebo opatieny hydrogelom na svém povrohu, ktery p#i
aplikaci piichdzi do styku s povrchem t&lni dutiny a ve zbobtnalém i sterilnfm stavu Je
ugavien v odstranitelném pruZném obalue. Mezi katetrem & obalem Je piipadnd dutina vyplndad
sterilnim fyziologiokym roztokem, ktery vyplnuje i vnit¥ek katetru. Tato dutina odddluje
od katetru tu &dst pruiného obalu, kterd se md pred poufitim odstranit. Obal Je vyhodné
zeslaben v misté, kde se md odtrhnout, nap¥. zdFezem nebo vlepenym vlédknem, Jehof konec
vyénivéd na povrch hydrofilntho p#ipravku.

PruZny obal v podobd elastomerni hadilky, jeji¥ svétlost Je v nezbotnalém stavu mensi
nef vn¥J3i primdr katetru, se na vodou zbotnalf katetr natdhne vyhodnd tak, Ze ge pFedem
zbotnd v t¥kavém rozpoustsdle nebo botnadle, ¥im¥ se jeho svitlest 1 primér zvétdi, Po na~
taZeni se rozpoudtddlo nebo botnadlo odpa¥i anebo vypere, aZ se hydrofobni pruiny obal
smrdti na pivodni primér.

Vn&j81 trubice z elastického materidlu, jako napr. zm8k&enédho polyvinylchloridu.
polyvinylacetdtu, polybutadienu, polyizoprenu, polychloroprenu, styren~butedienové nebo
akrylonitrilbutadien-styrenové pryfe, silikonové pryfe, chlorsulfonovaného polyetylenu,
kopolymeru ethylen-propylen, poly-n-butylakryldtu, polyizobutylenu apod. mé ndkolik funkeis

BShem gkladovéni a dopravy slouii jako dokonaléd ochrana hydrogelové Sémsti katetru
pfed vysychénim a jeho kontaminaoi bakteriemi nebo plisnémi, takie vnitin{ 3dst katetru,
urdend k zasunuti do t8lnich dutin, mi¥e bt uchovéna sterilni a zcels p¥ipravend pro
okamZitou aplikaci. Sterilizace hydrogelové ¥dsti katetru miZe byt provedena ,pFed pletaie~
nim vn&j¥i nepropustné trubice p¥es hydrogel nap¥ikled etylenoxidem, roztokem Riveanolu
apods nebo vyhodnd tak, Ze pied uzavienim vn&j¥{ ochranné trubice na obou koncich hydrogel
sterilizujeme oxidadnim &inidlem, nap#. peroxidem vodiku nebo chloranem alkalickym, a
tésné pred vzduchotdsnym uzavienim vn¥Jsi trubice piHiddme fyziologicky nedkodné redukdni
€inidlo (nap#. kyselinu askorbovou) v takovém pPebytku, Ze premdni oxidedni $inidlo na
nedkodné produkty (v uvedenjich p¥fkladech ne vodu, respektive chlorid slkaliocky¥)., V tako~
vém p¥ipad$ je hydrogelovd vnitini trubice vyplndna vodou, nebo vyhodnd izotonickip roze
tokem solim nap¥. chloridem sodnym NaCl,

Alkalického chlornanu mi¥e byt k chemiocké sterilizaci pouZito prévé tekové mnoZfatvi,
Ze chlorid, ktery z n&ho vznikne, prévd doplni koncentraci solfi v izotonickém roztoku na
potiebnou hodnotu (nap¥. 0,9 % hmot. NaCl). Oxidedn{ sterilizadni &inidlo a redukdni sloZ-
ka mohou byt vloZeny do katetru pied uzavienim vn¥js{i trubice i soudasnd, pokud se roz-
poudt8ji postupnd, napf. ve form¥ tablety, jeji¥ vnittinf Sdst obgahuje kyselinu askorbovou
a vn8j8i, kterd se rozpousti s predstihem, obsahuje alkalioky chlornen. Rozpoudténi obou
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slofek miZe b¥t ddle Jasové oddéleno napie tim, %e vnit¥ni 3dst tablety, obsahujici redu-

' kovadlo_Je opatfena obalem z vodorozpustného nebo silnd botnavého polymeru, ktery rozpou-
8t&ni redukovadla pozdrii, ’_

Kromé t&chto dvouslofkovych sterilizadnioch &inidel lze oviem pouZit i dostatednd
A8innych, a pFitom nedkodnych prostPedkl, jeko je Rivanol, antibiotika apod. Koneéné je
mo¥no katetr sterilizovat i po uzavPeni jako celek radiadné nebo zah¥dtim na + 100 a¥
125 °c,

Pied zasunutim hydrogelové ddati katetru se odmé¥{i pot¥ebnd hloubka zasunuti a v tom-
to mistd se vndjs{ ochrannd trubice proiizne ostrym ndstrojem (napf. noZem, skalpelem nebo
holic{ &epelkou) a &gt wmdj¥i trubice stéhneme z hydrogelové vnitini trubice katetru,
takie ge odhali atraumaticky a sterilni povrch. Odhad e odm8ieni polohy Fezu miZe byt usnad~
néno vyznadenou stupniof na vnéjsim povrchu vnéjsi ochranné trubice. StaZeni ¥dsti ochranné
_vnéjéi trubice miZe byt vyhodnd usnadnéno jejim podélnym naPfiznutim. Podélné rozdiznutd
gta¥end 8dst vndj8i ochrenné trubice ddle sloufi k dodesné ochrand pied vysychdnim budto
8dsti katetru (je~1li nutno b&hem aplikace sniZit hloubku zasuﬁuti), nebo celého katetru
po jeho vyndt{, pokud ho chceme po dikladné sterilizaci znovu pouZit.

Druhy, tj. vn&j&i konec katetru pFed pouZitim otev¥eme podobnym zplsobem, pFidem¥
zigkand &dst uzaviend vn&jsdi trubice s vyhodou sloufi jako sterilni zdtka katetru, Proto
Jje uzavieni vihodnd provedeno tak, Ze vlepend zdtka z nebotnavého polymeru zédsti zasahuje
a? do wvnit¥ni hydrogelové trubice, a ocd¥iznuti vn8jsi trubice se provede t&an& za vndjdim
koncem hydrogelové trubice. Tam, kde katetr se otvird jen dodasnd & na krdtkou dobu, jako
je tomu u uretrdlnich katetrd, lze od¥fznuti provést v mist&, kde je pod vndjsi trubici
ji% hydrogel, & uzavieni katetru provést opdtovnym neviefenim vndjsSi zaslepené trubice na
krdtkodobd odhaleny hydrogelovy konec katetru.

Naf{znut{ vnéjsi trubice a jeji stafeni z hydrogelu zpravidla nedini Zddné potiZe,
miZe vidak byt ulehdeno tim, Ze v mistech p¥edpoklddanych Fezd je vn&jsi trubice na¥iznuta
e znovu glepena, p¥ifem% do lepeného, nebo p¥fpadnd svafendho spoje je pPed spojenim vlo-
Yeno vldkno, struna apod. & alespon jednim nad povrch vy&nivejicfm volnym koncem. Potom
misto Fezu miZeme potiebnou Edst oddslit vytaZenim vliepeného nebo veva¥eného vldkne, nebo
struny apode, které spoj pro¥fznou. Toté% vldkno miZe byt vihodnd vyuiito i k upevnéni
odddlend ddeti vndjisi trubice, kterd tak zﬁsfane volné spojena s katetrem e je snadno do-
sa%itelnd, chceme-li ji znovu pou¥it jako zdtky nebo ochrany p¥ed vysychénim. Spoje s vle-
penym vléknem mohou byt na Vice mistech predpoklddanych Fezl, pFifemZ samozfejmé ne vdechny
mgi bft pouZity.

Odatrandni &dsti wvndjis8{ trublce katetru je nejenazdi u katetrd, jejichZ vndjs{ hydro-
gelovy povrch je aiiné hydrofilni (tzv. superhydrofilizovany, nap¥., podle &s. autorského
osvéddeni &. 163539 pisobenim glycerolu a koncentrované kyseliny sirové), které jsou sou-
Sasnd nejvihodnéjsi pro svou vysokou atraumatidnost. Polymer v takové superhydrofilni po-
vrchové vratvé obsahuje vice neZ 90, nebo dokonce vice ne¥ 95 % hmot. vodye. Pod timto po-
vrchem musi byt samoziejmé vrstva méné hydrofilniho polymeru, obsshujiciho nap¥, 20 a%

80 % hmote vody, kterd doddvd katetru urditou tuhost, nutnou pro zavddéni katetru, a proto,
aby se pPi poufiti neuzaviral vngjsim tlekem jeho prifez. Tuhost katetru miZe doddvet i
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trubice z elastického hydrofobniho polymeru- (butadienové nebo silikonové pryfe, mSkEeného

polyvinylchloridu etd.), ktery je ddle pifetafen hydrofilni trubici (pi#ipadn$ na povrehu
déle hydrofilizovanou), a ta konedn$ wn$j¥i elastickou ochrannou trubicf. Vanitini hydro-
fobn{ trubice je vyhodnd zvlid¥t¥ tam, kde by byla na zévadu permeace n¥kierjoh nizkemole-
kuldrnich ldtek pfes sténu katetru (nap¥. je Zddouci u vyZivovaci sondy, aby 1é3iva, a
p¥ipadné anestikae, inkorporovand v gelové vrstvé, pronikela ke sliznici, kterd Je ve styku
se sondou, ale nikoliv do potravy ji doddvané).

Pokud je vnéjsSi vrsiva hydrofilni 8deti katebru silné hydrofilni (superhydrofilizove-
nd), wméjsi ochrannd vrstva po ni velmi snadno klouZe, takie J1i 1lze snadno stéhnout 1 bvez
podélného roz¥iznuti, a tu Edst vn&j8i ochranné vrstvy, kterd chrdni vydnivajici 4st
katetru pred vysychénim, 1ze po gelové trubici celkem volnd posunovat. To je vjhodnévtam.
kde poti¥ebujeme pohotové ménit hloubku zasunuti bShem aplikece, na druhé strand viak teto
pohyblivost vn8j8i vretvy znesnadnuje fixeoci katetru. Proto je vyhodné, aby hydrogelovd
vait¥ni trubice méla silnd hydrofilni kluzky povrch jen v té délce, jakd je maximélni
ofekdvand hloubka zavedeni katetru, kdefto ta S4st hydrogelové trubice, kterd bude p¥i po-
uziti uréitsé vnd organismu, je mén$ hydrofilni nebo v krajnim p¥fpad¥ hydrofobni. Tim je
zajidt&no, Ze se zbyvajici 34st ochranné vnéj¥i trublce pi#i aplikaci neposune ani pii
v8tsim zatiZeni., Gdet vnd3y3{ trubice, zbyvajfci po odstranéni ostatnich &8dstf trubice na
obou koncich katetru sloufi jednak jako ochrana proti vysychdni hydrogelu, Jednak pro
fixacl katetru p¥i aplikaci. Tuto Sést katetru 1ze YotlZ pohodlnd p¥ilepit nap¥. lepivou
pédskou, kterd na hydrofilnim povrchu katetru nedrii, Krom$ toho je tato 3d4st ochranné
w8J8L trubice vhodnd i k oznadeni vlastnosti katetru (nap#. prim$ru, tuhosti, typu aj.),
protoZe znaleni p¥imo na hydrogelu je obtiZné.

V¥hody katetru podle vyndlezu proti d¥ive zndmym typim katetrd s hydrofilnim povrchenm
Jsou z¥ejmé z dalSiho popisu. Katetr podle vynélezu se skladuje a dopravuje stejn¥ snadno
Jako b8Zny katetr z hydrofobanich pru¥nych materidld, je usnadﬁéna Jeho sterilizace, je
kdykoliv piipraeven k okemZitému pou?iti a je ho mo¥no zavést do Iibovolné hloubky mezi
maximdlni & miniméln{ hodnotou, které jsou dény zdkladnimi rozméry katetru, piFidemf vy-
Snivajici 8dst je bezpednd ohrénéna pied vyschnutim. Dal3i vyhodou 5;, e jeo kﬁykoliv po=
hotovd k dispozici uzdvdr katetru na Jeho vnéj8im konci a obal k ochrand pred ﬁysyohénim
Jeho wvnitiniho konce po dodasném vyns$ti z télnivdutiny. Navic mife bft hydrogelovd ¥ést
bdhem skladovédn{ zbotndna izotonickyim rozfokem nebo roztoky 163iv, ani¥ by bylo pot¥ebe
pouZit ndkladnyjch a t8%kfch vodot8anych obald. Katetr podle vyndlezu tedy v sobd spojuje
vihody dosud znémych hydrofilnich i hydrofobnich katetrd.

Vyroba katetrd podle vyndlezu je jen nepatrnd slo¥itdj¥f a nékladndjs{ neZ vyroba
dosud zndmfch hydrofilnich katetri odpovidejfci konstrukce, nebo% je potiebas provést na-

vic tyto pridavné operace:

1e K predem vyrobené hydrogelové trubici, p#ipadn¥ z8ésti, nebo zcela povrchovd ddle
hydrofilizované, a p¥ipadné opat#ené vhodnym zaoblenym ukondenim, postrannimi vyvody
apod., & p¥ipadnd navledené nebo piimo vyrobené na wmit#nf trubici z elastiokého hydro-
forbniho polymeru, vybereme trubici z hydrofobunfho elastického polymeru, kiterd mé ba-
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nejvis stejny primdr jako hydrogelovd trubice, vihodns viak o 5 aZ 50 % mendi a je

p¥inejmensim tak dlouhd, jako je hydrogelovd trubice;

2, vybranou hydrofobni trubici zbotndme ve vhodném rozpoustédle nebo pifechodné deformuje-
me p¥i zviSené teplotd tak, aby jeji primdr byl dolasné v8t3i neZ primér hydrogelové
trubice. NSkteré trubice jsou dosafitelné ji% z vyiroby v takto deformované forms,
nﬁpf. mékSeny polyvinylchlorid;

3. hydrofobni trubici o dodasnd zvitdeném primSru pievlékneme pies hydrogelovou trubici
tak, aby wm&jsi trubice na obou koneich pfednivala p¥es hydrogelovou &dst;

.

4., odstran¥nim alespon 3dsti rozpoudtddla nebo zmk&ovadla odpa¥enim nebo vymytim rozpou-
$t%dlem anebo kritkodobym vyh#dtim alespon na teplotu predchozi deformace zmen¥ime
primér vn¥jsi trubice, 3imf pewvn¥ p¥ilne k hydrogelovému povrchu;

5. wn$j8{ ochrannou trubici na obou koncich neprody&né uzevieme nap¥iklad zalepenim nebo
zatavenim koncd, namodenim konck do roztoku nebo taveniny hydrofobniho a vyhodnd
elastického polymerﬁ, anebo vlepenim nebo pFitavenim zdtek z takového materidlu. Pred
uzavienim na obou koncich miZe byt provedena chemickd sterilizace, jak bylo popsino
vy&e, Pondkud méné vyhodnou alternativou tohoto pestupu je zmenseni primdru hydrog;lové
trubice Sdstednym vysudenim nebo odbotndnim v horSim botnadle neZ je voda, naleZ pie-
téhneme wvndj¥{ trudbloi a hydrogel znovu zbotnéme ve vodd na plvodni rozmér. Konedny
v§sledek je u obou postupd tent§%; druhd alternativa je viak ponékud pracnsjsi.

Po uzavieni obou koncd vn¥jsi trubice lze ji%¥ & katetrem na klddat jako s b&Znym
hydrofobnim typem, tj. lze Jjej potiskovat, povrchové sterilizovat etylenoxidem, balit a
prechovévat jako b&¥ny pryfovy katetr. Potiskovéni, dofasné na¥iznuti vnéj8i trudbice na
mistech piedpoklédanych ¥ezd a vlepeni vlidken lze zpravidla provddét v kterékoli fézi
procesu vyrobye

Nékteré typy ketetrd a zplisoby jejich vyroby jsou‘popsény v nédsledujicich p¥ikladeoch,
doplnénfch odpovidajfoimi nékresy. '

Na obr. 1 Jje schematicky zndzorndn hydrogelovy katetr 1 v podélném Fezu, p¥es ktery
je jako prufnf obal 3 pievleSena hadidka ze silikonové pryZe se sténou asi 0,2 nm tlustou.
Mezi nimieje prostor 2 vyplnény sterilnim fyziologickym roztokem. Obal 3 uzaviraji odstra-
nitelné zdtky 4, 1: Pied uzavienim byl fyziologicky roztok vpraven do obalu 3 pod mirnym
pPetlakem, aby byl vytvoifen prostor 2 mezi katetrem a tou 8éstil pruZného obalu 3, kterd
gse pired pouZitim odstrani. .

Obr. 2 zndzornuje p¥i¥ny Yez katetrem } # dvéma rovnobdinymi prichody 3, 6 nestejného
prifezu, pouiitelnym jeko urethrdlni cévka nebo trachedlni intubadni sonda. Vnéjd{ hydro-
‘gelovd trubice ] je opatiena kluzkou silné hydrofiiizovanou vrestvidkou, pies kterou je na~
vieten vndjE{ pruinf hydrofobni odstranitelny obal 8.

Obre 3 je schematicky podélny Fez katetrem podle obr. 2 s fixadnim balénkem, Tento
typ katetru je podrobnd popsén v piikladu 3. ‘
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P ¥iklad 1

15 hmot. 410G akrylonitrilu bylo rozpustdno v 85 dilech 65%i kyseliny dusidné a
zpolymerovéno piidavkem 0,01 % persiranu amonného p¥i 20 °C, Po 70 hodindch, kdy¥ konverze
polymerace dosdhlae 92 %, bylo p¥idéno 7 % kyseliny aiiové (961), poSiténo na celou =smés,
Roztok byl potom ponechdn dalsich 30 hodin p#i teplotd + 15 %0, Viskoézni roztok byl vytla-
dovén kruhovou tryskou s centrdlnim pFivodem vody do vodné koaguladni 14zn8, &im# vznikla
trubice # hydrogelu sv¥tlosti 4 mm, tloudtky stdny 1,5 mm, obsahujicf ve stavu rovnovéi-
ného zbotndni 62 % védy. Trubice byla nafezéna na kusy 20 em dlouhéd, které byly na konoi
se¥fznuty v dhlu 45° a byly nalofeny na 40 hodin do glycerinu obsahujicih6 10 % vody.
Potom byly trubidky | pono¥eny na 11 minut do 96%ni kyseliny sirové + 55 °C teplé tek
hluboko, aby se na nich vytvo¥ila v délce 15 om vrstva vysoce zbotnalého polymeru. Po vy-
préni a neutralizaci zPeddnym roztokem hydrouhliéitanu sodného byla trubidka 1 uloZena do
fyziologického roztoku, obsahujiciho 0,5 % chlornanu sgodného, Po vyjmuti z fyziologického
roztoku byla pies trubidku ] pietafena hadi¥ka 3 ze silikonové pryZe, tloudtky stény 0,2
mm a pivodni svdtlosti 6 mm tak, Ze byla napFed zbotndna v ethylacetdtu ne primér 10 mm,
takZe se snadno dala navléci na hydrogelovou trubidku 1., Po odpaieni ethylacetdtu pi#i
40 °C se silikonové hadi¥ke 3 smrdtila na plvodni primdr a pFilnula pevmd k povrchu hydro-
gelu. Potom byla silikonovd hadidke 3 na jednom konci uzaviena silikonovou samotuhnouci
smési, hydrogelovéd trubidka ] se silikonovym obalem naplnéna 2%nim vodnym sterilnim roz-
tokem kyseliny askorbové, nadeZ byl stejnym zplsobem uzavien i druhy konec wndj#i hadidky
3+ Celek byl potom zvendi sterilizovén ethylenoxidem a uloZen ve sterilnim obalu £ poly-
propylenové £olie. Trubidke ] byla vhodnéd jako trachedlni sonda, p¥ipravend po odstrsn¥ni
pot¥ebné &dsti wvnéiS8{ silikonové hedidky 3 za aseptickych podminek k okam¥itému pouZiti

(schematicky pri¥ez celou soupravou je zndzorndn na obre 1),

Priklad 2

Urologickd cévka z p¥irodni pryZe, opatiend blffe konického konce bodnim otvorem,
byla zbotndna v 5/mim roztoku glycidylmethakryldtu v toluenu a% do 50%iho zvétéeni objemu.
Potom byla namodena do roztoku s viskozitou 11,5 Pas tohoto slofeni: 80 % methanolu,
10 % nezesit&ného polymeru hydroxyethylmethekryldtu, 7 % monomernfiho hydroxyethylmetha-
kryldtu, obsahujiciho 1 % ethylenglykoldimethakryldtu, 2,9 % diacetinu a 0,1 % kumenhydro-
peroxidu. Prebytek roztoku odkapal & po odpa¥eni methanolu na vzduchu vznikl ns povrchu
cévky asi 0,5 mm tlugty povlak nezesiténého polymeru hydroxyethylmethakryldtu, zmdkSeného
monomerem & diacetinem do viskoelastického stavue. Poté byla teplota pod vakuem zvySens aZ
na + 100 °C, 8imZz p¥ideny monomer zpolymeroval, cévka byla vyprdna ve vodd a zbotnéna ve
vodném roztoku chloramfenikolus Potom byla pfes celou cévku pievliedena pryfovd hadika
zbotnald v n-hexanu & oba konoce ha&iéky byly slepeny roztokem kauduku v toluenu. Potom
byla hadidks nerezédna piiénjmi Fezy po celém obvodu & do kaZdého Fezu vliofena polyamidové
iin¥ tak, aby jej{ konce z Yezu vy¥nivaly, a Fezy i s Zinf byly opét zalepeny roztok;m
kauduku v toluenu. Po zagschnuti lepidla byla cévke 1 s vndj3im obalem zavaFena do obalu
%z polyethylenové folie & celd souprava sterilizovéna gamma-zé¥enim, které zpisobile zéroven
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i daldi zesit®ni hydrogelové vrastvy a jeji p¥imé spojeni s vnit¥ni pryZovou trubici cévky,

Pied poufitim mohl byt vn8j8{ pryZovy obal ne kterémkoli mists otevien tahem za vy~
Snivajici konce polyamidové Zin€ a urologickd cévka poufita bez dal3{ sterilizace nebo
J iné dpravy.

P¥didklad 3

Z roztoku Sdstednd hydrolyzovaného polyakrylonitrilu podle p#ikladu 1 byla vytladena
trubice ] se dvéma parelelnimi prichody (zndzornénd na obr. 2 v piiéném fezu). Na gtejném
‘zafizeni, ale s jednoduchou kruhovou tryskou s centrdlnim p¥fvodem vody byla potom z vyde
hydrolyzovaného polyekrylonitrilu s rovmovéd¥nou botnavosti 85 % vody vytladena trubice
svétlosti 8,5 mm a tloué%ky stény 0,4 mmn. Tato tenkost¥nnd trubice byla zbotndna v 15%aim
vodném roztoku dimethylsulfoxidu a% na sv8tlost 12 mm, a potom pievledena p¥es nahode zmi-
nénou trubici s dvdma prichody. Vyprénim dymethylsulfoxidu ve vodd se vnéjs1 hydrogelové
trubice smrdtila na pivodni primér. Piedtim viak bjla dvoukandlovd trubice upravens tak,
%e oba otvory byly na jednom konci zalepeny vlepenim S3palidki ze stejného materidlu namo-
denych v dimethylsulfoxidu a ponechdna &dstednd vyschnout na vzduchu. Potom byl 20 mm od
zaglepeného konce vyvrién do otvoru mend3i svdtlosti otvor priméru 1,5 mm a dvoukandlovd
trubice byla na vzdélenost 10 mm z obou stran od otvoru natiena silikonovou vazelinou.
Zbytek trubice byl potom potien 10%nim roztokem Edatednd hydrolyzoloveného polyekrylo-
nitrilu s botnavostl 70 % vody v dimethylformamidu s p¥idavkem 1 % formaldehydu.

Po prevledeni tenkosténpu zbotnalou trubici a jejim odbotndni vyprénim, jak uvedeno
naho¥e, byla takto ziskand dvoupldstovd trubice ulofens na 2 hodiny do 0,5%{ kyseliny
sirové, a potom vypréna a vysufena af do témd# tvrdého stavu p#i + 50 °C., Tim se pl&st
spojil peﬁné 8 povrochem dvoukandlové trubice s v§jimkou mist potienyoh piredem silikdn?vbu
vazelinou. Potom byl zaslepeny konec obrousen do oblého, hladkého zakondeni a 5 mm od konce
byly do kandlku vétsiho primdru vyvrtény dve protiiehlé otvory a jejich hrany zaobleny.
Obe otvory byly potom pFechodnd ucpény pryZovimi zdtkami a katetr byl pono¥en na 6 minut
do sm¥gi 4 d{1} koncentrované kyseliny sirové a f dilu glycerinu, oh#4té ne 50 °¢c. Potom
byl opldchnut ve vod&, zneutralizovédn vodnym roztokem hydrouhliditeanu sodného a znovu vy-
prén. Na opedném koncli byl potom do uZ¥iho kandlku vyvrtdén otvor primsru 2,3 mm a do n&ho
byle roztokem stejného hydrogelu v dimethylsulfoxidu vlepena trubilka z Sdstednd hydroly-
zovaného polyakrylonitrilu druhu popsaného v piikladu 1, botnavosti 50 % vody, svdtlosti
1,5 om, tloudtky stdny 0,4 mm & délky 50 mm, Tato trubidka byle potom a% k mistu vlepeni
do cévky pFevlelena hadidkou ze silikonové pryZe a&étlosti 2 mm & 100 mn dlouhou.

V dalsf operaci byla hadidka ze silikonové pryie svdtlosti 8 mm, tloudtky stény 0,8
mm a délky 300 mm v celé délce spirdlovitd rosziiznute e potom navinuta na hydrogelovy
zbotnaly katetr, do ‘spirdlového Fezu vlofena polyamidovd Zin¥ a Pez zalepen dvouslofkovou
samotuhnouci silikonovou pryfovou am$si. Vnitikem katetru byl potom 1 hodinu prohédndn po-
malym proudem ethylenoxid, nalef byla prednivajici vn&jdi trubice ze silikonové pryie za-
lepena samotuhnoucim silikonovym pryZovym tmelem, vnit¥ek katetru naplndn 0,01%im vodnym
roztokem Rivanolu (tJ. akridinovym barvivem s antiseptickymi ylastnostmi), a potom uzavien
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druhy konec vnéjs#i trubice, p¥ifem%Z do takto vytvd¥ené zdtky byl vliepen jeden konec poly-

amidové Zin¥ uzavirajici spirdlovy Fez. Tim byla vytvoiena odnimatelnd zétks katetru.
Celek je zndzorndn na obr. 3, kde 5 je hlavni prichod (kandl), & je vedlejdi kandlek vedou-
ef do balonku 9. Zékladni hydrogelovéd trubice 1 z hydrogelu s rovnovédinou botnavosti ve
vodd 62 %, je ve vndj8{i hydrogelové trubici s botnavosti 85 %, na povrchu opatfend vrst-
viZkou kluzkého, silnd hydrofilizovaného gelu. Trubidky 8 ze silikonové pryZe kryji jak
hlavni trubici 1, tak 1 vn8js{ pFivod 11 do baldnku 9, zhotoveny z hydrogelu stejného dru-
hu, ale s botnavosti ve vodd 50 %. Volné otvory jsou zakryty zdtkami 4, 9_.' 4_:, ze siliko-
nového tmelu. Hrot 12 cévky Je opracovany do obla, V trublei 8 je vytvoren spirdlovy zd¥esz
13 s vliofenym polyamidovym vldknem 14 nebo ¥ini, vlepenymi silikonovym tmelem, s volnym
koncem polyamidového vldima, Zind anebo struny vp¥edu. Druhy konec 13 této Zind je vlepeny
do zadni zétky 4%, V mistd 16 Je poJ.ya.midové #iné upevnéna kouskem silikonového tmelu na
vndjsi trubici 8.

V trubici | jsou kendlky 17, 177 spojujici prichod 5 & vndjdkem, tedy pi#i pouZiti =
dutinou modového m&chyies

PPed pouzitim se zataZenim ze volny konec vldkna nebo Ziné 14 odetrani vnéjS{i trubice
8 ze silikonové pryfie v potiebné délce, piidem’ se na druhém konci a ne pz"ivédu 11 k balon-
ku 9 ponechd, aby ¥dsti katetru, vystavené ovzdusi, nevysychaly. ObnaZend 8dst katetru
je zbotnald, sterilni a pPfipravend k okamZitému poufiti, pF¥idemZ zasunuti do urethry je
velmi snadné a bezbolestné vzhledem k vrchni siln¥ hydrofilizované vrstvidce, majici ve
zbotnalém stavu nizky koeficient tieni, .

Je samozPejmé, Ze katetr miZe byt pfed uzavienim vnéj&i trubice naplndn roztokem libo-
volného v_hodného 1é8ive rozpustného ve vodd. BShem smkladovédni 1é8ivo nadifunduje do hydro-
gelu, ze kterého potom miZfe v pribdhu aplikace postupnd difundovat.

Dily a procenta v piikladech jsou mindny hmotnostnd, pokud neni uvedeno jinak.
Pod pojmem "pryZ" se rozumi hydrofobni p#irodni nebo synteticky elastomer, vyhodnd
zesitény.

-

PREDMET VYNLLEZU

1. Hydrofilni trubicovy piipravek urdeny k _zavédén:[ do t&lnich dutin, vytvoPeny 2z hydro-
filnvﬂ'xo gelu nebo opat¥eny hydrofilnim gelem na svém povrchu, ktery p¥i aplikaci p#i-
chdzi do styku se sténou t8lni dutiny, vyznadeny tim, Ze trubicovy p¥ipravek je ve
zbotnelém a sterilnim stavu uzavien v odstranitelném hydrofobnim pruZném obalu (3).

2, Hydrofilni trubicovy p¥ipravek podle bodu 1, vyznadeny tim, Ze hydrofobni pruZfny obal
(3) je zhotoven z pryZe a opatfen prostiedky usnadnujfcimi odstranéni obelu ve zvole-
ném mistd, napi¥. spirdlovymi zé¥ezy (13) nebo vliepenym vldimem (14).

3. 2pisob vyroby hydrofilnfho trubicového p¥ipravku podle bodd 1 a 2, vyznadeny tim, Ze



197 409
hydrofobni pruZny obal v podobé pryiové hadilky (3), jejf¥ svitlost Je v nezbotnalém
stavu mens{, neZ vn&j¥{ primér trubicového piipravku (1) zbotnalédho vodou nebo fyzio-
logickym roztokem, se na p¥ipravek navléké zbotnaly t&kavym nebo vypratelnjm botnadlem
a po navledeni se botnadlo odpa¥f anebo vypere, af se hydrofobni prufny obél sﬁréti
na pivodni primsr.

3 vikresy
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