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Bandd? s kombinaci SIS materidlu a podtlaku a jeji pouziti

Oblast techniky
Vynalez se tyka banddZe pro oSetfovéni ran, zejména krytu
obsahujiciho SIS vrstvu v kombinaci s aplikaci podtlaku. Vynalez

se dale tyka pouZiti této bandaZe.

Dosavadni stav techniky

Je znamo pouZiti malych intestinalnich submukéz (SIS) k o-
Setrovani ran, zejména prikladdani SIS vrstev na otevienou ranu,
ze které byla pfedtim odstranéna cizi té&lesa a neZiva tkan a
kterd byla vy&i3té&na. Malé intestindlni submukézy (SIS) jsou
popsany v néasledujicich US-patentech: 5,855,619, 5,866,414,
5,753,267, 5,762,966, 5,755,791, 4,902,508, 4,956,178, 5,275,826,
5,281,422, 4,352,463, 5,372,821, 5,445,833, 5,516,533, 5,573,784,
5,645,860, 5,641,518, 5,711,969 a 5,695,998. V té&chto patentech

je popséna povaha SIS materialda.

SIS materidl Jje popisovan Jjako p¥irodni nebunélny
biomateridl, pouZivany pro rekonstrukci, vyztuZeni a stabilizaci
dlouhé Fady anatomickych defektl a traumatickych zranéni. V této
souvislosti 1lze napriklad uvést Cook® Online New Release,
provozovany subjektem Cook Biotech na “www.cookgroup.com”. SIS
materidl je z tk&né& p¥ipravend kolagenova matrice, vyrobena z ma-
lych prase&ich intestinalnich submukéz, ktera modeluje vlastnosti
svého hostitele, jestliZe je implantovana do mékké lidské tkané.
Dile, uvadi se, %e SIS materidl vytva¥i p¥irodni pZihradovou
matrici s trojrozmé&rnou strukturou a biochemickym sloZenim, které

ptitahuje buiiky hostitele a podporuje remodelovani tkané. Pro
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remodelovani zrané&ni pokoZky o uréité tlousStce jsou na trhu
materialy Surgisis™ Soft Tissue Repair Biomaterial a Oasis™
Wound Dressing Biomaterial od firmy Cook Biotech, Bloomington,
IN, US. Materidl Oasis™ Wound Dressing se vyrabi v jediné
tloudtce a Jje perforovany. SIS materidly pro pouZiti pri

oSet¥ovani ran jsou tedy snadno dostupné.

I kdyZ malé intestinalni submukézy jsou dostupné, jsou znamy
také jiné zdroje submukézy, které jsou ucinné pii remodelovani
tkan&. Mezi tyto zdroje patf#i Zaludky, méchyfe, zaZivaci trakt,
plice a genitédlie, a nejen tyto, jak je popsano napfriklad v US-
patentech &. 6,171,344, 6,099,567 a 5,554,389. Dale je také
znamo, Ze rtzné submukézni materidly lze pfipravit nejen z prase-
&ich tkani, ale napfriklad také z tkani skotu a ovci. Kromé toho
jsou znadmy i jiné kolagenové matrice, napifiklad lamina propria

a stratum compactum.

Je také zndmo pouZiti podtlakové 1lécebné banddze pro
urychleni hojeni ran. Podtlakovad bandadZ je opatfena krytem pro
utésnéni kolem vné&j3iho obvodu rany, pod kterym se vytvaii
podtlak, ktery plsobi na povrch' rany. Tento na povrch réany
pisobici podtlak urychluje hojeni chronickych ran. BandadZ je
obvykle opat¥ena odsé&vaci hadickou pro ods&vani vytoku z rany,
ktera maZe byt vyuZita k vytvofeni podtlaku pod krytem. JestlizZe
je kryt poddajny, coZ je obvykle pro pacienta prijemné&jsi, mtie
se pod kryt vloZit porézni vloZka, aby takto vznikl prostor, ve
kterém se vytvari podtlak. Krom& toho je také znamo, Ze uvnitt
bandde pro o3etfovani se miZe pro podpofeni hojeni rany
uspotéddat topny prvek. BandéZe obsahujici prost¥edky pro
vytvafeni podtlaku a/nebo topné prvky jsou popsadny Vv nasle-
dujicich US-patentech: ¢&. 6,095,992, 6,080,198, 6,071,304,
5,645,081, 5,636,643, 5,358,494, 5,298,015, 4,969,880, 4,655,754,




4,569,674, 4,282,441 a 4,112,947.

V US-patentu ¢&. 5,645,081 je naptriklad popsan zplsob
oSettovani poskozené tkdné aplikaci podtlaku na ranu. Podtlak se
aplikuje s dostate¢nou hodnotou po dostateCnou dobu, aby se
podpo¥ila migrace tkané za ufelem usnadné&ni uzavieni rany. Na
obr. 1 tohoto US-patentu je zndzornén blok polyesterové pény
s otev¥enymi bufikami, ktery kryje rénu a do kterého je svym
jednim koncem zasunuta ohebnd hadic¢ka, jejiZ druhy konec je
pripojen k podtlakovému Cerpadlu, pficemZ zmin&ny blok a hadicka
jsou prekryty lepici folii, kterd té&sné& pfiléha k pokoZce
pacienta kolem rany, coZ za <innosti podtlakového cCerpadla
umoZfiuje vytvofeni podtlaku. V US-patentu &. 5,645,081 je dale
uvedeno, Ze se pouZije podtlak o velikosti pfibliZné& mezi 10 kPa
a 99 kPa a Ze tento podtlak miZe v podstaté& plsobit prubé&inég,
proto¥e slouZi pouze ke zméné& prostfedi v oblasti rany. Ve
zminéném patentu se krom& toho popisuje cyklické preruSovani
podtlaku. Ve vyhodném varianté& se podtlak aplikuje po dobu péti

minut s pétiminutovymi prestavkami.

Pou?iti podtlaku pro podpofeni hojeni ran se tykaji také
nidsledujici p¥ihlasky téhoZ p¥ihlasSovatele v fizeni : US-
patentovad pfihlaska &. 09/369,113 podanad 05.08.1999 s nazvem
Wound Treatment Apparatus, US-patentovd p¥ihléaska &. 09/725,352
podana 29.11.2000 s ndzvem Vacuum Therapy and Cleansing Dressing

for Wounds a US-patentovd p¥ihlaska ¢&. 09/725,666 podana
29.11.2000 s nazvem Wound Treatment Apparatus.

Jednotlivé dokumenty stavu techniky popisuji vyznam
podtlakové banddZe nebo vytvafeni podtlaku na povrchu chronické

rany. Existuje také né&kolik ¢&lénkl v ruském jazyce, které

-----




&lankli, které popisuji aplikaci podtlaku na ranu za uUcCelem
podpofeni hojeni jsou &lanky Vacuum therapy in the teatment of
acute suppurative diseases of soft tissues and suppurative wound,
Davydov et al. Vestn. Khir., Sept. 1988 (“Clének ze zari 1988");
Pathenogenic mechanism of the effect of vacuum therapy on the
course of the wound process, Davydov et al. Khirurgiia, June 1990
(“&lanek z &ervna 1990") a Vacuum therapy in the treatment of
suppurative lactation mastitis, Davydov et al., Vestn. Khir., Nov

1986 (“&lanek z listopadu 1986").

Zmin&né ruské &lanky rozli3uji mezi odsavanim tekutiny z ra-
ny a pou?itim podtlakové terapie pro hojeni a uvadi se v nich,
e vysledkem podtlakové terapie je rychlej$i <CiSténi rany a
detoxikace neZ p¥i tradi&ni drendZi nariznutim tkané. Clanek
z listopadu 1986 popisuje podtlakovou terapii s 80 kPa az 100 kPa
po dobu 20 minut od doby chirurgického zakroku a nadsledné 1,5 az
3 hodiny terapie s podtlakem 10 kPa az 15 kPa, dvakrat denné.
V téchto ruskych &lancich se uvadi, Ze aplikaci podtlaku se
urychli hojeni. V ruskych &léncich se dale uvadi pouzZiti
podtlakové terapie pro sniZeni poc¢tu mikrobl v réané. V ¢lanku
z &ervna 1990 se uvadi, Ze podtlakovd terapie m& vyrazny
antibakteridlni u&inek. V &lanku se uvadi postupné nasati krve
do oblasti kolem rany, coZ vede ke zvy3eni po&tu leukocytd, které
dosahnou ohniska z&n&tu. Krom& to je v ruskych ¢léncich popséno
mistni zlepZeni cirkulace krve p¥i pouZiti podtlakové terapie.
Clanek ze zAaFi 1988 zmifiuje zvy3eny p¥itok krve do oblasti rany,
&imZ se podpofi procesy hojeni. V &lanku z &ervna 1990 se uvadi,
e podtlakovd terapie podporuje mobilizaci krevni plazmy,
mezitkafnové tekutiny a lymfy v rané&. V ¢lanku z Cervna 1990 se
uvadi, Ze bun&éné a nebun&dné sloZky spojovaci tkané se v ranach
p¥i podtlakové terapii objevuji dvakradt rychleji. Jednotlivé

¢lanky a patenty dale rozvadéji ptiznivé vysledky, které jsou




dosaZitelné podtlakovou terapii. Dokumenty stavu techniky tedy

popisuji u&innost a vyhodnost podtlakové bandazZe.

Podstata vynidlezu

Pfedmé&tem vyndlezu je banddZ pro oSetfovéni ran, ktera
kombinuje vyhody SIS materidlu a podtlakové terapie pro regulaci
a zvy$eni nasavani kapaliny z 1ltZka rany do SIS materialu.
Pfedmé&tem vyndlezu je také zplsob regulovaného odsavani kapaliny
z okolni tké&n& do SIS vrstvy, kterd je pfiloZena k réné, a tedy
urychleni hojeni a podpofeni restrukturizaénich vlastnosti SIS
materidlu.

Predm&tem vynadlezu je tedy banddZ pro oSetfovani ran,
sestavajici z kolagenové matrice pro priloZeni na rénu, krytu
pro priloZeni na rénu a vytvoreni uté&snéného prostfedi kolem
rany, upraveného pro propojeni se zdrojem podtlaku, a struktury
usporadané pro vytvofeni podtlakového prostoru mezi kolagenovou

matrici a krytem.

Kolagenovad matrice s vyhodou obsahuje submukézni vrstvu.

Submukédézni vrstva je s vyhodou tvofena SIS vrstvou.

SIS vrstva s vyhodou obsahuje jeden nebo vice SIS listu.

Je také vyhodné, jestliZe SIS vrstva je perforovana.

Je dale vyhodné, jestliZe banddZ mezi ranou a kolagenovou

matrici obsahuje biologické pojivo pro fixovéni kolagenové

matrice va&i rané.




Je vyhodné, jestliZe biologickym pojivem je fibrinové

pojivo.

Kryt m& horni a spodni povrch a na spodnim povrchu je

lepidlo pro pfilepeni krytu na pokoZku kolem rany.

Kryt je dale s vyhodou opatfen pfipojkou pro propojeni se

zdrojem podtlaku.

Struktura je tvofena porézni vloZkou mezi krytem a SIS
vrstvou se vzduchovymi prichody pro vytvofeni podtlakového

prostoru.

Porézni vloZka je ptfitom s vyhodou pfifiznutelna pro
pfizptsobeni ran& a je z poddajného materidlu o tlouStce

pribliZné 1 az 2 cm.

Struktura miZe byt tvofena prstencem s otvorem vymezenym
jeho vnit¥ni st&nou a podtlakovy prostor je vymezen kolagenovou

matrici, krytem a touto vnit¥ni sténou.

Jind moZnost spo&ivd v tom, Ze struktura je tvofena
polotuhou st&nou, uspofédanou pod krytem s odstupem od kolagenové

matrice.

Tato polotuha sté&na s vyhodou sestdvd ze spodni <&asti
spo&ivajici na pokoZce pacienta kolem réany, horni Casti pro
udr¥ovéni odstupu od SIS vrstvy a stfedni ¢&&sti spojujici
navzajem spodni &&st a horni &ast, pfiCemZ tato stfedni cZast

udrZuje odstup horni &&sti od SIS vrstvy.

Je vyhodné, jestliZe polotuhd sténa ma tvar dému a je




opatfena odsavaci hadiCkou pro propojeni krytu se zdrojem

podtlaku.

Predm&tem vynadlezu je rovnéZ banddZ pro oSetfovani ran,
sestdvajici z SIS vrstvy pro ptiloZeni na ranu, krytu pro
pfiloZeni na ranu a SIS vrstvy pro vytvoreni podtlakového
prostoru mezi SIS vrstvou a vnit¥ni stranou krytu, pficemZ

podtlakovy prostor je propojen se zdrojem podtlaku.

Banda? je s vyhodou opatfena odsdvaci hadickou pro propojeni

krytu se zdrojem podtlaku.

Pfedmé&tem vyndlezu je rovnéZ pouZiti bandédZe pro podporu
hojeni rany, sestévajici z ndsledujicich kroka: vytvofeni bandaZe
pro o3etfovéni ran, ktera sestédva ze SIS vrstvy pfiloZené k rang,
krytu prekryvajiciho ranu a vymezujiciho podtlakovy prostor nad
rédnou, a vytvafeni podtlaku v podtlakovém prostoru pro
regulovatelné nasavani krve z radny do SIS vrstvy, uspofradané na

rane.

Je vyhodné, jestliZe podtlak se pro regulované nasavani

tekutiny z rany do SIS vrstvy aplikuje pferuSované.

Je také vyhodné, jestliZe zdroj podtlaku se pro regulované
nasavani tekutiny z rany do SIS vrstvy provozuje s konstantnim
vykonem.

Vytvari se s vyhodou podtlak pfibliZné& 10 kPa az 15 kPa.

Mezi SIS vrstvu a kryt se s vyhodou vklada struktura pro

vymezeni podtlakového prostoru.




Predmétem vynadlezu Jje dale pouZiti bandaZe pro podporu
hojeni rany, sestévajici z nésledujicich kroka : prilozeni SIS
vrstvy k povrchu rany, pfiloZeni struktury na SIS vrstvu,
poloZeni krytu pfekryvajiciho pro vytvofeni podtlakového prostoru
ranu, SIS vrstvu a strukturu, propojeni krytu se zdrojem

podtlaku, a vytva¥eni podtlaku v podtlakovém prostoru.

Pfredmdtem vyndlezu je krom& toho také pouZziti bandaZe pro
podporu hojeni rany, sestadvajici =z nasledujicich kroka
priloZeni prvni kolagenové matrice k povrchu rany, vytvoreni
podtlakového prostoru spojeného s ranou a prvni kolagenovou
matrici, a vytvafeni podtlaku v podtlakovém prostoru o velikosti
a dob& pusobeni dostate&né pro nasdti krve z rany do prvni

kolagenové matrice.

Prvni kolagenovd matrice je s vyhodou tvofena submukézni

vrstvou.
Touto submukdzni vrstvou je s vyhodou SIS vrstva.

Mezi prvni kolagenovou matrici a kryt se pro vytvofeni

podtlakového prostoru vklada struktura.

Struktura je tvofena porézni vloZkou se vzduchovymi priachody
mezi prvni kolagenovou matrici a krytem pro vytvofeni

podtlakového prostoru.

Jinad moZnost spo&ivad v tom, Ze struktura Jje tvofena
prstencem s otvorem vymezenym jeho vnit¥fni sténou a podtlakovy
prostor je vymezen prvni kolagenovou matrici, krytem a vnitfni

sté&nou prstence.




Jind moZnost spo¢ivd v tom, Ze struktura je tvofena
polotuhou sténou usporddanou u krytu s odstupem od prvni

kolagenové matrice.

Podtlak se s vyhodou vytvari preruSované.

Dal3i moZnost spoliva v tom, Ze podtlak se vytvari po dobu
pot¥ebnou pro zaintegrovani prvni kolagenové matrice do povrchu
rany a nadsledné se na prvni kolagenovou matrici p¥iklada druha

kolagenova matrice.

Pfedmétem vynadlezu je kromé& toho také pouZiti bandédZe pro
podporu hojeni ra&ny, sestdvajici z submukézni vrstvy pro
pfiloZeni na rénu, porézni vloZky a krytu pro uté&snéni prostoru

rany a propojeni se zdrojem podtlaku.

Predm&tem vyndlezu je také souprava, kterd dale obsahuje

odsdvaci hadicku.

Kone&né&, submukdézni vrstva v soupravé je s vyhodou tvo¥fena

SIS vrstvou.

Prehled obrazki _na vvkresech

Podstata vyndlezu je dale objasnéna na prikladech jeho
provedeni, které jsou popsdny na zdkladé pripojenych vykresu,

které znazornuji :

- na obr. 1 fez ranou, ze které byla pfedtim odstranéna cizi
t&lesa a neZivd tkdn a kterd byla vycisténa, a
band4Zi pro oSetfovani ran, ze kterého je patrna

SIS vrstva, porézni vloZka a kryt bandaZe pro
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oSetfovani ran, ktery je propojen s odsavaci

hadic¢kou, kterd je spojena se zdrojem podtlaku;

- na obr. 2 pudorysny pohled na SIS vrstvu z obr. 1, ze

kterého je patrnd jeji perforace;

- na obr. 3 fez jinou ranou, ze které byla pfedtim odstranéna
cizi télesa a neziva tkdn a kterd byla vycidténa,
a Jjinou banddZi pro oSetfovdni ran, ktera
obsahuje SIS vrstvu, strukturu pro vytvofeni
podtlakového prostoru, kryt a odsavaci hadicku,
kterd Jje usporddidna pod krytem a propojuje

podtlakovy prostor se zdrojem podtlaku;

- na obr. 4 fez jinym provedenim vyndlezu, kde je zndzornéna
jind banddZ pro oSetfovani ran, ze kterych byla
pfedtim odstranéna cizi télesa a neZiva tkan a
které byly vy&istény, pricemZ tato bandaz sestava
ze SIS vrstvy, prstencové struktury pro vytvoreni
podtlakového prostoru, ktery Jje propojen se
zdrojem podtlaku,r a krytu wuspofrddaného na

prstencové strukture; a

- na obr. 5 Yez jinym provedenim vyndlezu, kde je znézornéna
banddZ pro oSetfovani ran, kterd sestava z polo-
tuhé  struktury pro vytvofeni podtlakového

prostoru, ktery je propojen se zdrojem podtlaku.

Priklady provedeni vyndlezu

Na obr. 1 aZ 5 je znazorn€na banddZ 10 pro oSetfovani ran

pro pouZiti na réné& 12, ze které byla pfedtim odstranéna cizi
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t8lesa a neZiva tkan a kterd byla vycisSténa. BandaZ 10 na obr.
1 obsahuje malou intestindlni submukézovou (SIS) vrstvu 14, ktera
spoivd na povrchu 16 rany 12. BandaZ 10 dale obsahuje kryt 18,
ktery prekryvd réanu 12 a strukturu 20, 120, 220 nebo 320,
uspotfddanou pro vytvofeni podtlakového prostoru 22 mezi SIS
vrstvou 14 a krytem 18. Kryt 18 je pfichycen k pokoZce 24
pacienta, kterd obklopuje ranu 12, aby prostor rany 12, SIS
vrstvy 14 a struktury 20, 120, 220 nebo 320 byl uté&snén. BandaZz
10 je dale opattena prostfedky pro propojeni podtlakového
prostoru 22 se zdrojem 26 podtlaku. BandaZ 10 pro oSetfovani ran
tedy kombinuje hojivé G¢inky SIS vrstvy 14 s urychlujicim G¢inkem

podtlakové terapie.

V SIS vrstv@ 14, kterd je nanesena pfimo na povrch 16 rany
12, mohou byt vytvo¥ena okénka nebo tato SIS vrstva miZe byt
perforovanéd, aby se pfedeSlo shromaZdovéani kapaliny pod touto SIS
vrstvou 14. Takové perforace 28 je jako priklad znazorné&na na
obr. 2. Je dostupné zafizeni pro perforovédni koZnich 5téplh a
pfedpoklada se, Ze takové zatfizeni by mohlo byt pouZitelné také
pro perforovani SIS vrstvy 14. Tato perforace 28 v SIS vrstvé 14
umoZfilje vzlinani krve z rdny 12 nahoru do SIS vrstvy 14 a
usazovani bunék, &imZ se nastartuje rast tkané ve struktufe SIS

vrstvy 14.

Dale, SIS vrstva 14 miZe byt provedena tak, Ze obsahuje
jednu jedinou SIS folii nebo vice SIS folii &i listd. V ptipadé
SIS vrstvy slo?ené z vice SIS folii mohou byt tyto SIS folie
uspofadany s libovolnou vzajemnou orientaci. Do ramce vynalezu
spadaji pfi pouZiti v banddZi 10 pro oSetfovani ran SIS vrstvy
14 s jakoukoliv rozumnou tloudtkou. V oboru je také znamo, Ze
vét3i plochy submukézniho materidlu je moZno vytvofit spojenim

vice prouZk submukézni tkéané&, jak je popséno napfiklad v US-
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patentu &. 5,711,969. Ve vyhodném provedeni jsou rozmé&ry SIS
vrstvy 14 voleny tak, aby tato SIS vrstva 14 pokryla ranu 12,
pfigemz SIS vrstva Jje poddajna, aby se mohla pfizplsobit
libovolné tvarované rané& 12 nebo jejimu povrchu. Kromé& toho je
zndmo, Ze oSetfeni ran 12 se miZe provadét SIS vrstvami 14

v &erstvém, zmrazeném nebo lyofilizovaném stavu. Lyofilizované
SIS vrstvy 14 se mohou pouZit ve vysuSeném stavu nebo se mohou

pfed pouzZitim hydratovat.

Mezi povrchem 16 rany 12, ze které byla pfedtim odstranéna
cizi té&lesa a neZiva tkan a kterd byla vycisténa, a SIS vrstvou
se miZe voliteln& nanést biologické pojivo 30 pro pridrZovani SIS
vrstvy 14 v nem&nné poloze viu&i povrchu 16 rany 12, jak Je
znadzornéno napt¥iklad v obr. 1. Jako toto biologické pojivo 30 se
mife pouzit napfiklad fibrinové pojivo. Do rémce vynalezu vSak
spadad jakékoliv biologické pojivo 30, které bude zpisobilé k pri-

drZovani SIS vrstvy 14 v nem&nné poloze vi&i povrchu 16 rany 12.

Pod SIS se rozumi malé prasedi intestindlni submukézy. Je
vSak treba zdliraznit, Ze malé intestindlni submukézy lze ziskat
i z jinych Zivo&ichli, napfiklad-skotu, ovci a jinych teplo-
krevnych savcii. Pro G&innou rekonstrukci tkané& jsou znamy také
jiné zdroje submukézy z raznych tkéni. MaZe se jednat o submukézu
ze ¥aludkd, mé&chy#d, zaZivaciho traktu, plic a genit&lii a nejen
o tuto. Matrice ziskané z takové submuk6zy obsahuji vysoce stalé
kolageny, glykoproteiny a glykoaminoglykany. Jsou kromé& toho
zndmy i Jjiné kolagenové matrice, které mohou slouzit Jjako
biologicky substrat. Tedy, i kdyZ se ve vyhodném provedeni hovofi
o SIS, mohou byt v rémci vyndlezu pouZity i jiné kolagenové

matrice.

V bandaZi 10 je mezi SIS vrstvou 14 a krytem 18 vytvofen
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podtlakovy prostor 22, ktery je pfekryt krytem 18 a jsou v ném
vytvofeny vzduchové prichody k povrchu 16 rany 12 a k SIS vrstveé
14. Jak ije znazorné&no na obr. 1, Jje v pdtlakovém prostoru
usporadéna struktura 20, tvofend s vyhodou retikulovanou nebo
porézni vyplni nebo vloZzkou, skrze kterou prochazeji nezndzornéné
vzduchové prlichody. Je vyhodné, jestliZe struktura 20 je ponékud
poddajnéd, aby se prizpusobila libovolnému povrchu 16 rany 12 a
byla takto pfijemnd pro pacienta. Dale je vyhodné, jestliZe
tlousdtka struktury 20 je zvolena tak, aby byl umoZné&n vznik
podtlaku ve v3ech oblastech oSetfované rany 12. Kromé toho je
vyhodné, jestliZe tloustka t struktury 20 je pfibliZné& jeden nebo
dva centimetry. Struktura 20 mdZe byt odfiznuta skalpelem tak,
aby byla pon&kud vé&t3i neZ SIS vrstva 14 a jeSt& ve&tSi neZ rana
12.

Krom& popsané porézni struktury 20 spadd do ramce vynalezu
také jakakoliv jinad struktura, kterd bude zptsobild k vytvofeni
podtlakového prostoru 22 mezi SIS vrstvou 14 a krytem 18 a umozZni
prichod vzduchu sm&rem od rédny 12 a tim vytvofeni podtlaku na
povrchu 16 rany 12. Jak je znadzornéno na obr. 3, struktura 120
miZe byt tvofena gézou, nebo, Jjak je zndzorné€no na obr. 4,
struktura 220 maZe byt tvofena prstencem z pénové hmoty nebo
podobn&, ktery udrZuje odstup krytu 18 od SIS vrstvy 1l4. Ve
struktufe 220 je vytvofen prachod, ktery je vymezen jeji vnit¥ni
st&nou 221, to jest vnit¥ni sténou zminé&ného prstence. Podtlakovy
prostor 22 je tedy vymezen SIS vrstvou 14, krytem 18 a vnitini

sténou 221 struktury 220.

Jak je dale znazorndno na obr. 5, miZe byt struktura 320
tvofena tuhym nebo s vyhodou polotuhym démem, ktery nese kryt 18
nad SIS vrstvou 14. Struktura 320 pak sestavad ze spodni casti

322, kterad spo&iva na pokoZce 24 pacienta kolem rany 12, horni
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S4sti 324, kterd je uspordddna s odstupem od SIS vrstvy 14, a
st¥edni ¢asti 326 pro udrZovani odstupu horni &asti 324 od SIS
vrstvy 14. Struktura 320 miZe mit obecn& tvar polotuhého dému.
Struktura 20 z porézni hmoty, struktura 120 z gazy, struktura 220
tvofena prstencem z pénové hmoty a struktura 320 tvorena
polotuhym démem jsou zde uvedeny jako piEiklady, pficemz do
rozsahu vyndlezu spadéd jakdkoliv bandaz 10, ve které bude nad SIS
vrstvou 14 a pod krytem 18 vytvofen podtlakovy prostor 22,
propojeny se zdrojem 26 podtlaku.

Kryt 18 je uspofadan nad strukturou 20, 120, 220, 320 tak,
aby plné& uzavfel vytvofeny podtlakovy prostor 22, SIS vrstvu 14
a ranu 12. Napfiklad, kryt 18 miZe byt tvofen tenkou,
transparentni a neporézni folii, kterd pfilne k povrchu pokozZky
24 pacienta kolem radny 12 a vakuové tento prostor utésni. Na obr.
1 a 3 az 5 je nazna&eno lepidlo 33 pro pfichyceni krytu 18 k po-
koZce 24. Pro takové pfichyceni krytu 18 se mlZe pouZit napfiklad
produkt Tegaderm™ od firmy 3M Health Care Ltd., St.Paul,
Minnesota. Do ramce vyndlezu v3ak spadd jakdkoliv vhodna
neporézni neprostupnd nebo poloprostupnad folie. I kdyZz pro
pohodli pacienta se davad prednost poddajné nebo polotuhé folii,
spadd do ramce vynalezu i tuhy kryt 18, napfiklad ze skla. Pri
pouziti krytu 18 z tuhého materidlu neni zapotfebi samostatna
struktura 20, 120, 220, 320 pro vytvofreni podtlakového prostoru
22, protoZe kryt 18 z tuhého materidlu samotny miZe byt tvarovan

tak, aby vytvofil podtlakovy prostor 22.

V zajmu podpofreni prutoku krve k rané 12 a jejimu povrchu
16 je podtlakovy prostor 22 bandaZe 10 pro oSetfovani ran
pripojen ke zdroji 26 podtlaku. Pro spojeni podtlakového prostoru
22 se zdrojem 26 podtlaku slouZi napfiklad odsavaci hadicka 32.

Jak je znazornéno na obr. 1, odsavaci hadicka 32 je pripojena ke
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krytu 18 a je propojena s podtlakovym prostorem 22. Prvni konec
40 odsavaci hadi&ky 32 je opatfen nékruikem 34, spojenym s otvo-
rem v krytu 18. Dale je schematicky naznaceno, Ze druhy konec 42

odsavaci hadi&ky 32 je pfipojen ke zdroji 26 podtlaku.

V jiném provedeni, které je znédzorné&no na obr. 3 aZ 5, Je
odsavaci hadi&ka 32 vloZena pod kryt 18 a zasunuta do
podtlakového prostoru 22. Kryt 18 je kolem odsavaci hadicky 32
uté&snén, aby v prostoru rany 12 vzniklo utésnéné podtlakové
prostfedi. Podtlak se vytva¥i odsdvaci hadickou 32 zavedenou do
podtlakového prostoru 22, kterou se z rdny 12 také odsava
prebyte&nad kapalina. Jiny typ fluidniho propojeni mezi bandaZi
10 na ran& 12 a zdrojem 26 podtlaku je popsén v US-patentu C.
4,969,880. Dale, zatimco na obr. 3 a 4 je znazornén prvni konec
40 odsavaci hadi&ky 32 uspofaddany ve struktufe 120 nebo 220,
rozumi se, Ze tento prvni konec 40 odsévaci hadicky 32 miZe byt
uspoféddan pfimo na SIS vrstvé 14. Kromé toho se rozumi, Ze
odsavaci hadidka 32 mZe mit provedeni Jakson-Pratt, tedy s otvo-

ry vytvofenymi v oblasti prvniho konce 40 podél jeji délky.

Podtlak v podtlakovém prostoru 22 miZe byt regulovan v Case.
Napfiklad, zpolatku se po potfebnou dobu vyvodi podtlak pro
nasati krve do SIS vrstvy 14, napfiklad podtlak aZ do 16 kPa. Do
ramce vynalezu spadaji rtzné pribé&hy zavislosti podtlaku na Case.
Podtlak miZe byt také vytvafen perforovanou hadickou, tvarovanou

a uspofadanou pro odvadéni pfebyteénych tekutin od rany 12.

Pfi oSettfeni rany 12 oSetfovatel nejdfive vylisti a pfipravi
povrch 16 rany 12. Po p¥ipravé povrchu 16 rany 12 se na ranu 12
pfiloZi banddZ 10. SIS vrstva 14 se pfiloZi na rénu 12 tak, aby
pokryla cely jeji povrch 16. Na SIS vrstvu 14 se priloZi
struktura 20, 120, 220, 320 pro vytvofeni podtlakového prostoru
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22 a rana 12, SIS vrstva 14 a struktura 20, 120, 220, 320 se
prekryje krytem 18. Kryt 18 se propoji se zdrojem 26 podtlaku.
Nasledn& se v podtlakovém prostoru 22 vytvofri na potfebnou dobu
podtlak dostate&ny pro nasati krve z rany 12 do SIS vrstvy 14.
Na povrch 16 rany 12 se pfed priloZenim bandaZe 10 miZe podle

potfeby nanést biologické pojivo 30.

Podtlak o libovolné vhodné hodnot& miZe pusobit po
libovolnou dobu pot¥ebnou pro nasati krve z rany 12 do SIS vrstvy
14. Je vyhodné, jestliZe se aplikuje podtlak o velikosti 10 kPa
a¥ 99 kPa, zejména 10 kPa aZ 15 kPa. V jedné z variant se podtlak
aplikuje v podstaté& prubé&iné& aZ do zhojeni rany 12. V jiné
variant& se podtlak aplikuje pferuSovang, pfiéémi v prestavkéach
se struktura 20, 120, 220, 320 a kryt 18 mohou odstranit. Po dobu
ndkolika dni se takto mohou provadét napfiklad dva takové cykly
denn&. V jiné dalsi variant& se podtlak aplikuje po dobu péti

minut s pétiminutovymi pfestéavkami.

Je znamo, Ze SIS vrstva 14 se miZe zaintegrovat do rany 12
a prisp&t k rekonstrukci okolni tkané&. Velikost a doba plusobeni
podtlaku se proto miZe mé&nit, ve vyhodném provedeni zustava SIS
14 vrstva na povrchu 16 rany 12 po celou dobu oSetfovani rany 12.
Ve vyhodné varianté& se po zaintegrovani SIS vrstvy 14 do rany 12
mohou p¥idat dal$i SIS vrstvy. Tyto pfidavné SIS vrstvy mohou mit
men3i plochy a pfiloZi se na zvolend mista jiZ zaintegrované SIS
vrstvy 14, nebo, protoZe podtlak podporuje nasati krve do SIS
vrstev, mohou mit plochu odpovidajici velikosti povrchu 16 rany

12.

Tedy, jednim provedenim vynalezu je zplisob o3etfovani ran
12, sestavajici z kroka pripravy povrchu 16 rany 12, pfilozZeni

bandaZe 10 na ranu 12, ptiéemZ banddZ 10 obsahuje SIS vrstvu 14
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pfichycenou k r&n& 12 a kryt 18 nad ranou 12 pro vytvofeni
podtlakového prostoru 22 mezi rénou 12 a SIS vrstvou 14, a
vytvofeni podtlaku v podtlakovém prostoru 22 pro nasati krve

z rany 12 do SIS vrstvy 14.
Vynalez byl v predchozim popisu podrobné popsan Vv sou-
vislosti s uréitymi vyhodnymi provedenimi. V ramci a duchu

vyndlezu v3ak existuje fada dalSich variant a modifikaci, které

rovné&? spadaji do rozsahu ochrany definovaného nasledujicimi

patentovymi naroky.

Zastupuje:

Ing.J.Chlustina

25.11.2002
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PATENTOVE NAROKY

BandaZ (10) pro oSetfovani ran, sestavajici z

kolagenové matrice (14) pro priloZeni na ranu (12},

krytu (18) pro pfiloZeni na ranu (12) a vytvoreni
ut&snéného prostifedi kolem réany (12), upraveného pro
propojeni se zdrojem (26) podtlaku, a

struktury (20, 120, 220, 320) uspofadané pro vytvofeni
podtlakového prostoru (22) mezi kolagenovou matrici (14) a

krytem (18).

Banda? podle ndroku l, vyznadcd¢ujici se tim,

¥e kolagenova matrice (14) obsahuje submukdzni vrstvu.

Band4? podle ndroku 2, vyznadc¢ujici se tim,
Ye submukézni vrstva je tvorena SIS vrstvou.

Bandd? podle nadroku 3, vyznad¢ujici se tim
e SIS vrstva obsahuje jeden nebo vice SIS listu.

Banda? podle nadroku 3, vyznacujici se ¢t im,

Ye SIS vrstva je perforovana.

Band&Z podle naroku 1, vyznac¢ujici se t im,
e obsahuje biologické pojivo (30) mezi ranou (12) a
kolagenovou matrici (14) pro fixovani kolagenové matrice

(14) va&i réaneé (12).

Banda? podle naroku 6, vy znadcuj ici se tim,

e biologickym pojivem (30) je fibrinové pojivo.
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13.

14,

15.

- 19 -

BandaZ podle naroku 1, vy znacujici se tim,
e kryt (18) md& horni a spodni povrch a na spodnim povrchu
je lepidlo (33) pro pfilepeni krytu (18) na pokoZku (24)
kolem rany (12).

Band&? podle ndroku 8, vyznac¢ujici se tim,
e kryt (18) je opatfen pfipojkou pro propojeni se zdrojem
(26) podtlaku.

Banda? podle naroku 3, vyznacujici se t im,
Ye struktura (20, 120, 220, 320) je tvofena porézni vloZkou
mezi krytem (18) a SIS vrstvou se vzduchovymi pruchody pro

vytvo¥eni podtlakového prostoru (22).

Banda? podle naroku 10, vyznadc¢ujici se tim,
e porézni vloZka je pFi¥iznutelnd pro pfizplsobeni rané

(12) .

Banda? podle naroku 10, vy znacujicil se tim,

e porézni vloZka je z poddajného materialu.

BandaZ podle naroku 10, vyznacujicil se t im,

e porézni vloZka mad tlouStku pfibliZné 1 az 2 cm.

Banda? podle naroku 1, vyznadcdujici se tim,
¥e struktura (220) je tvofena prstencem s otvorem vymezenym
jeho vnit¥ni sté&nou (221) a podtlakovy prostor (22) je

vymezen kolagenovou matrici (14), krytem (18) a touto

- yvnit¥ni sténou (221).

Bandd? podle ndroku 1, vyznacujici se t im,

e struktura (320) je tvofena polotuhou sté&nou uspofadanou
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17.

18.

19.

20.

21.
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pod krytem (18) s odstupem od kolagenové matrice (14).

Band4Z podle ndroku 15, vyznacujici se timnm,
7e polotuhéd sténa sestdva ze spodni ¢asti (322) spocivajici
na pokoZce (24) pacienta kolem rény (12), horni Casti (324)
pro udrZovéni odstupu od SIS vrstvy a stfedni cCasti (326)
spojujici navzajem spodni ¢&ast (322) a horni c&ast (324),
pri&emZ tato st¥fedni Cést (326) udrZuje odstup horni Céasti

(324) od SIS vrstvy.

Banda? podle ndroku 15, vyznacujici se tim,

?e polotuhd sténa ma tvar dému.

BandaZ podle ndroku l, vy znadcujici se tim,
e je opatfena odsavaci hadiékou (32) pro propojeni krytu

(18) se zdrojem (26) podtlaku.

BandaZ (10) pro oSetfovani ran, sestévajici z

SIS vrstvy pro pfriloZeni na réanu (12),

krytu (18) pro pfiloZeni na ranu (12) a SIS vrstvu pro
vytvo¥eni podtlakového prostoru (22) mezi SIS vrstvou a
vnit¥ni stranou krytu (18), pficemZ podtlakovy prostor (22)

je propojen se zdrojem (26) podtlaku.

Band&Z podle naroku 19, vy znacdujici se tim,
Ye je opatfena odsavaci hadickou (32) pro propojeni krytu

(18) se zdrojem (26) podtlaku.

PouZiti bandéZe (10) podle né&kterého z pfedchozich narokl
1-20 pro podporu hojeni rany (12), sestdvajici z nasle-
dujicich kroka

vytvofeni banddZe (10) pro oSetfovani ran (12), které
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23.

24.

25.

26.

- 21 -

sestava ze SIS vrstvy priloZené k rané (12), krytu (18)
prekryvajiciho rénu (12) a vymezujiciho podtlakovy prostor
(22) nad rénou (12), a

vytvateni podtlaku v podtlakovém prostoru (22) pro
regulovatelné nasédvani krve z rédny (12) do SIS vrstvy,

uspotaddané na réané (12).

PouZiti podle ndroku 21, vy znacuijicil se
t i m, Ze podtlak se pro regulované nasavani tekutiny

z rany (12) do SIS vrstvy aplikuje pferuSované.

PouZiti podle ndroku 21, vy znacujici se
t i m, Ze zdroj (26) podtlaku se pro regulované nasavani
tekutiny z rény (12) do SIS vrstvy provozuje s konstantnim

vykonem.

PouZiti podle ndroku 21, vy znadcujici se

t im, Ze se vytvari podtlak pribliZné 10 kPa aZ 15 kPa.

PouZziti podle ndroku 21, vy znadcujicil se

t i m, Ze mezi SIS vrstvu a kryt (18) se vklada struktura
(20, 120, 220, 320) pro vymezeni podtlakového prostoru
(22) .

Pouziti bandaZe (10) podle né&kterého z p¥edchozich néarokl
1 - 20 pro podporu hojeni rany (12), sestavajici z nasle-
dujicich kroki :

pfiloZeni SIS vrstvy k povrchu (16) rany (12),

pfiloZeni struktury (20, 120, 220, 320) na SIS vrstvu,
poloZeni krytu (18) prekryvajiciho pro vytvoreni
podtlakového prostoru (22) rénu (12), SIS vrstvu a
strukturu (20, 120, 220, 320),

propojeni krytu (18) se zdrojem (26) podtlaku, a
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32.
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vytvafeni podtlaku v podtlakovém prostoru (22).

PouZziti banddZe (10) podle nékterého z pfredchozich néroka
1 - 20 pro podporu hojeni rany (12), sestédvajici z nésle-
dujicich krokl :

pfiloZeni prvni kolagenové matrice (14) k povrchu (16) rany
(12),

vytvofeni podtlakového prostoru (22) spojeného s ranou (12)
a prvni kolagenovou matrici (14), a

vytvafeni podtlaku v podtlakovém prostoru (22) o velikosti
a dobé& pusobeni dostatecné pro nasati krve z rany (12) do

prvni kolagenové matrice (14).

PouZiti podle naroku 27, vy znacujici se
t i m, ?e prvni kolagenovd matrice (14) je tvofena

submukdézni vrstvou.

(o]
0]
(0]

Pouziti podle naroku 28, vy znacuijic

t i m, Ze submukdézni vrstvou je SIS vrstva.

PouZiti podle ndroku 27, vyznacujici se

t i m, Ze mezi prvni kolagenovou matrici (14) a kryt (18)
se pro vytvofeni podtlakového prostoru (22) vklada
struktura (20, 120, 220, 320).

Pouziti podle nédroku 30, vy znacujici se
t 1 m, Ze struktura (20, 120) je tvofena porézni vlozZkou
se vzduchovymi prichody mezi prvni kolagenovou matrici (14)

a krytem (18) pro vytvofeni podtlakového prostoru (22).

PouZ?iti podle nadroku 30, vy znac¢ujici se

t 1im, Ze struktura (220) je tvofena prstencem s otvorem



33.

34.

35.

36.

37.

38.
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vymezenym jeho vnit¥ni sté&nou (221) a podtlakovy prostor
(22) je vymezen prvni kolagenovou matrici (14), krytem (18)

a vnit¥ni sténou (221) prstence.

Pouziti podle nédroku 30, vy znacujici se
t i m, Ze struktura (320) je tvorena polotuhou sténou
uspofaddanou u krytu (18) s odstupem od prvni kolagenové

matrice (14).

PouZiti podle naroku 27, vy znadcu3jici s e

t i m, Ze podtlak se vytvari preruSované.

PouZiti podle ndroku 27, vy znacujici se

t 1 m, 7e podtlak se vytva¥i po dobu potfebnou pro
zaintegrovani prvni kolagenové matrice (14) do povrchu (16)
rany (12) a néasledné se na prvni kolagenovou matrici (14)

pfiklddd druhd kolagenovd matrice (14).

Pouziti bandadZe (10) podle né&kterého z pfedchozich narokl
1 - 20 pro podporu hojeni rany (12),
vyznadcdujici se tim Ze sestdva z

submukdézni vrstvy pro pfiloZeni na ranu (12),

porézni vloZky, a

krytu (18) pro uté&snéni prostoru rany (12) a propojeni

se zdrojem (26) podtlaku.

Souprava podle ndroku 36, vy znacujici se

t i m, Ze dile obsahuje odsavaci hadicCku (32).

Souprava podle naroku 37, vy znacujici se

t 1 m, Ze submukdézni vrstva je tvorena SIS vrstvou.

25.11.2002 Zastupuje: Ing.J.Chlustina
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