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Patentanspriiche:

1. Verfahren zur Herstellung von Latextauchartikeln mit fibrinolytischer Depotwirkung,

gekennzeichnet dadurch, da® dem NK-Latex, vorzugsweise Zentrifugenlatex oder vorvernetzte
) Latices, neben Vulkanisationsmitteln, Filllstoffen und anderen Mischungsingredenzien vor der

Vulkanisation ein Zeolith/Fibrinolytikum-Addukt zugesetat wird und Latexmischung bei
Temperaturen zwischen 40°C und 80°C vulkanisiert wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, gekennzeichnet dadurch, daf3 der Antail an Zeolith/Fibrinolytikum-
Addukt 0,56-10 Ma.-% bezogen auf die Gesamtmischung, betrigt.

3. Verfahren nach den Anspriichen 1 und 2, gekennzeichinet dadurch, daR der Antithrombotika-Anteil
im Zeolith/Fibrinolytikum-Addukt 5-10 Ma.-% betragt.

4. Verfahren nach den Anspriichen 1 bis 3, gekennzeichnet dadurch, daR als Fibrinolytikum
Streptokinase, Urokinase, Plasmin eingesetzt werden,

5. Verfahren nach den Anspriichen 1 bis 4, gekennzeichnet dadurch, daf3 als Zeolithe synthetische
Kristalline Alumosilikate der Typen A, X, Y, Mordenit oder Gemische derselben eingesetzt werden.

Anwendung der Erfindung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung von medizinischen Tauchartikeln aus NK-Latex oder vorvulkanisierten
Latextypen mit fibrinolytischer Depotwirkung, die fiir Prothesen, Katheder und implantierbare Biomaterialien Anwendung

finden kénnen,

Charakteristik der bekannten technischen Ldsungen ,

Bekannt ist, daf® nach kiinstlichem Organersatz im tierischen und menschlichen Kérper durch intramuskulére Injektionen
fibrinolytische Medikamente eingesetzt werden. Ein Nachteil dieser Methode ist, dafd zur Aufrechterhaltung des Grenzwertes fiir
die Ungerinnbarkeit des Blutes unter einer stetigen Kantrolle mehrmals injiziert werden muR. Thromben bzw. Embolien sind
eine hiufig auftretende Todesursache.

Ziel der Erfindung

Das Ziel der Erfindung besteht in der Entwicklung sines Verfahrens zur Herstellung von Latextauchartikeln mit fibrinolytischen
Eigenschaften, die nach kiinstlichem Organersatz im tierischen und menschlichen Kérper eine kontinuierliche Dosierung von
fibrinolytischen Medikamenten gewahrieistet und damit die Entstehung von Thromben bzw. Embolien ausschlieen soll.

Darlegung des Wesans der Erfindung

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zur Herstellung und Vulkanisation von Latextauchartikeln auf der Basis
von NK-Latex, vorzugsweise Zentrifugenlatex oder vorvulkanisierte Latextypen, verschiedenen Fiillstoffen, Wéichmachern,
Beschleunigern, Schwefel und anderen Mischungsbestandteilen durch den Einsatz von mit fibrinolytischen Medikamenten
beladenen Molekularsieben/Fibrinolytikum-Addukte zu entwickeln. Diese Artikel besitzen fibrinolytische Eigenschaften und
verhindern die Entstehung ven Thromben baw. Embolien. -

Die Zeolith/Fibrinolytikum-Addukte werden der Latexmischung in Form von Dispersion vor der Vulkanisation zugesetzt. Die
anschlieBende Vulkanisation erfolgt bei Temperaturen von 40°C bis 80°C.

Der Anteil an Zeolith-Fibrinolytikum-Addukt betrégt 0,5-10Ma.-%, bezogen auf die Gesamtmischung und der Fibrinolytika-Anteil
im Zeolith/Fibrinolytikum-Addukt soll 5-50 Ma.-% betragen.

Als Fibrinolytika kdnnen erfindungsgeméR Streptokinase Urokinase und/oder Plasmin eingesetzt werden.

Als Zeolithe werden vorzugsweise synthetische kristalline Alumosilikate der Typen A, X, Y oder Gemische derselben verwendet.
Es zeigte sich, da® die fibrinolytischen Eigenschaften der Latextauchartikel ausreichen, um eine Thrombolyse im strémenden
Blut auszulésen und somit die Entstehung einer Thrombose bzw. Embolie nach einem kiinstlichem Organersatz, wie z.B. Herz,
GefiBe, Endoprothesen, im tierischen und menschlichen Kérper verhindern kann. .
DerVorteil der erfindungsgeméBen Lésung besteht darin, dal erstmals ein aus Latex gefertigtes, flexibles Elastomermaterial zur
Verfiigung steht, daB eine Thrombose direkt am Fremdmaterial, d. h. an der Prothese, Katheder oder am implantierten
Biomaterial, verhindert. -

Zum anderen zeichnet sich das bioaktive, flaxible Elastomermaterial durch eine ausgezeichnete Depotwirkung von mindestens
6 Tagen aus. Nachfolgend erlautert ein Beispiel die erfindungsgemiRe Lésung, ohne sie damit einzuschrénken:
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Ausfithrungsbelsplel

Die Latexmischungen wurden In einem Labortechnikum hergestellt und verarbeitet. Alle festen Bestandteile wurden dem Latex
in Form von 50Ma.-%igen wiRrigen Dispersionen a2ugegeben. Die Dispersionen wurden in Laborkugelmiihlen, Mahlzeit 2 Tage,
hergestalit. Als Dispergiermittel wird ein nichtionogenes Tensid verwendet. Die phys.-mechanischen Kennwerte der Vulkanisate
wurden nach giiltigen TGL-Priifvorschriften bestimmt,

Rezeptur
Bestandteil Gewichtsteile
60%iger NK-LatexTyplLA-TZ 167
50%ige Schwefeldispersion 3,6
20%ige  KOH-Losung 1,0
50%ige Zinkdiethylphenyldithiocarbamat-Disp. 18
50%ige  Zinkoxid-Dispersion 2,0
50%ige Zeolith 13X/Awalysin-Addukt-Dispersion 4,0
{Beladungsgrad: 50Ma.-%)
Priifergebnisse

Der Nachweis der biologischen Aktivitét von in Werkstoffen inkorporierten Stoffen {Streptokinase) an das AuBienmedium wird

methodisch wie folgt gefiihrt:
Von der nach o.g. Rezeptur hergesteliten Mischung wurden Platten (@ 50mm, Wandstirke 5mm) gegossen. Anschiieend

wurden diese Platten bei 70°C vulkanisiert.
Von den Platten wurden definierte Gummischeiben (10mm @, 260mg) auf Fibrin-Agar-Platten gelegt und 5 Tage lang bei 37°C
aufbewahrt, Das Ausmaf der Lyse wird in Quadratmillimeter {von 2 senkrecht aufeinander stehenden Durchmessern der

Lysezonen) ausgewiesen.

Tabelle: Fibrinolytische Aktivitét nach Kontakt des hergesteliten Latexartikels an Fibrin-Agar-Platten

Inkubationszeit Fibrinolytische Aktivitdt
h mm?
24 150
48 236
72 289
96 376
120 420
144 462

Es ist eine in Abhangigkeit von der Kontakizeit aufgetretene Erhshung der fibrinolytischen Aktivitét fastzustellen.
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