SK 375-2001 A3

SLOVENSKA REPUBLIKA ,
l r v r
aw  SK PRIHLASKA VYNALEZU
(22) Détum podania prihlasky: 13. 9. 1999
(31)  Cislo prioritnej prihlasky: 98/11676
(32) Déatum podania prioritnej prihlasky: 18. 9. 1998
(33) Krajina alebo regionélna
organizicia priority: FR
(40)  DAatum zverejnenia prihlasky: 6. 8. 2001
Vestnik UPV SR &.: 08/2001
(62) Cislo povodnej prihlasky
v pripade vyligenej prihlasky:
(86)  Cislo podania medzindrodnej prihlasky
podl'a PCT: PCT/FR99/02173
URAD (87) Cislo zverejnenia medzinarodnej prihtasky
PRIEMYSELNEHO podl'a PCT: W000/16725
VLASTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

(11),(21) Cislo dokumentu:

375-2001

(13)  Druh dokumentu: A3

1) Int.CL%:

AG61F 13/00

(71)  Prihlasovatel"

(72) Pdvodca:

(74)  Zéastupca:

LABORATOIRES D'HYGIENE ET DE DIETETIQUE, Chenove, FR;

Guillemet Alain, Fontaine 1&s Dijon, FR;
Fasne Michel, Talant, FR;

Hirmann Tom4g, Ing., Bratislava, SK;

(54) Nazov: Sterilny nepril'navy obklad

(57) Anotécia:

Sterilny neprilnavy obklad zahfiia mikka tkaninu s otvore-
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rych je naneseny kohézny, ale neprifnavy gél, a to takym
spdsobom, Ze uvedené oké zostévajii v podstate neblokova-
né. Gél je tvoreny vysoko méké&enou hydrofébnou elasto-
mérnou matricou obsahujtcou disperziu hydrofilnych &as-
tic hydrokoloidu.



STERILNY NEPRIUNAVY OBKLAD

Oblast techniky

Vyndlez sa tyka sterilného neprilnavého obkiadu, ktory je urCeny na

aplikaciu, ked dochadza k priamemu kontaktu s ranou.

DoterajsSi stav techniky

Vyhody mastného rozhrania, ktoré prichadza do priameho kontaktu
s ranou, takZze podporuje hojenie za stcasného zaistenia oddelenia uvedenej
rany od absorpéného obkladu, su zname uz dihu dobu. Jednym z takychto
produktov, ktory sa Casto pouziva na zakrytie koZnych ran je tylovy obvaz
s oznadenim "Lumiere" dodavany spolo¢nostou Solvay Pharma. AvSak tento
vyrobok, ktory je tvoreny viskézovou sietou so Sirokymi okami, na ktorej je
nanesené mazivo na baze vazeliny a perzského balzamu, ma také nevyhody,
ako je napriklad ¢asté prilnutie k rane alebo prifnutie maziva na manipulacnych
nastrojoch alebo na rane po odstraneni uvedeného obvézu. Existuju rovnako
iné vyrobky, ¢i uz sa bezne predavaju alebo ich opis bol zverejneny v odbornej
literatare, ktoré st schopné plnit' rovnaké funkcie ako vy$sie uvedeny tylovy
obvaz. Tak napriklad je znamy obvéz sobchodnym nazvom JELONET,
predédvany spolocnostou Smith and Nephew, Co je bavinena gaza
impregnovana parafinom, dalej je znamy obvéz sobchodnym nazvom
ADAPTIC, ktory predava spolo¢nost’ Johnson and Johnson, o je viskézova
pletenina impregnovand emulziou oleja vo vode. Tieto rozne vyrobky sa
chovaji podobnym spdsobom ako vysSie uvedeny tylovy obvéz "Lumiere”.
Dalej je rovnako znamy vyrobok s obchodnym nadzvom MEPITEL, ktory predava
spoloénost Mélinlycke a ktorého opis je obsiahnuty v eurdpskom patente Cislo
EP 261 167, &o je roztahovatelnd elasticka siet, na ktorej je naneseny
hydrofébny silikénovy gél, ktory je schopny prilnut’ k suchej kozi; avsak tento

vyrobok sa aZ doteraz malo pouziva kvoli vysokej cene silikonovych gélov a
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jeho silnej prilnavosti. Medzi dokumenty, ktoré boli publikované v tejto oblasti je
mozné uviest' eurépsky patent &islo EP 497 607, ktory doporucuje pouzitie
hydrofilného prilnavého polyméru na sietovom obvéze, avSak, podobne ako
predchadzajlci, je i tento vyrobok charakteristicky silnou prifnavostou ku kozi
okolo lézie, Co sa mbdze nasledne prejavit' bolestivym odstrarfiovanim tohto
obvazu. V eurépskom patente &islo EP 521 761 je opisany hojivy obvéz
skladajuci sa; zo suvislej vrstvy vysoko mékéeného triblokového elastoméru
obsahujiceho nasyteny centréiny blok, pricom tato vrstva tvori absorpcny,
neprilnavy a vysoko hydrofébny obvéz. V podobnej oblasti je mozné uviest
eurdpsky patent Cislo EP 567 704, v ktorom je opisany antisepticky obvaz
vytvoreny z hydrogélového materidlu impregnovaného do vrstvy absorbentu,
ktory v pritomnosti vihkosti bobtna; vtomto pripade obvaz zahriuje suvisld
vrstvu, ktora sa vpodstate zda byt uréena na vytvaranie obvazu na
neexsudujucich a super infikovanych ranach. V podobnej oblasti pouzitia bol
v eurépskom patente ¢islo EP 420 841 opisany obvéz, ktory bol vytvoreny na
uvolfiovanie aktivnej latky, a ktory je tvoreny prilnavou paskou, ku ktorej s
viazané korpuskule skladajice sa zhydrofébnej matrice, v ktorej su
dispergované hydrofébne Castice obsahujuce uvedeni aktivnu latku.
V eurdpskom patente &islo EP 752 840 je narokovand ochrana obvézu
vytvoreného z termoplastického polyméru tvoriaceho hydrogél, ktory je
impregnovany do viéknitého podkladového materialu. Uvedeny polymér, ktory
je schopny tvorit hydrogél, sa ziskava kopolymerizaciou hydrofébnych a
hydrofilnych skupin. Produkt ziskany touto kopolymerizaciou je impregnovany
do viékien daného podkladového materiélu, ktorym je napriklad bavinena géza.
Takto ziskany vyrobok je mozné povazovat' za polymér majuci ako hydrofébne,
tak prevladajuce hydrofilné vlastnosti, takze uvedeny hydrogél ma vysoko
absorpéné vlastnosti. Podl'a eurépskeho patentu &islo EP 617 938 je rovnako
znamy obvéz, ktory je zloZeny z absorpénej folie a nesuvislej vrstvy polyméru
obsahujuci hydrokoloid, pricom ciefom takto vytvaraného obvazu je ziskat

vyrobok s lep$imi absorpénymi vlastnostami a zaroveri zabranit' presakovaniu.

Avsak Ziadny z vy$Sie uvedenych vyrobkov nema celkom uspokojivé
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vlastnosti, bud' kvoli vysokej cene alebo kvdli tazkostiam pri manipulacii pri
prikladani obvédzu do pozadovanej polohy alebo pri jeho odstrafiovani alebo
preto, Zze oCakavany vysledok, t.j. jednotné a rychle zahojenie danej rany, je

mozné dosiahnut' len s velkymi tazkostami.

Co sa tyka posledného zvy$sie menovanych dévodov, ktory je
samozrejme najdoleZitejSi, je zname, Ze hojenie rdn moze prebiehat' priaznivo
len pokial' neddjde k prilnutiu daného obvazu k novo zregenerovanému tkanivu

a iba pokial ddjde k odstraneniu exsudatov tak, aby rana stale zostala vihka.

Pri praktickom pouZiti sa zd4, ze dosial zname obvé&zy tylového typu
zvy&ajne silne prifnl k rane, ¢o vSeobecne znamena, Zze odstranenie takéhoto
obvazu je bolestivé a Ze rychlost' hojenia je vyrazne znizena vdaka naruseniu,
ktoré je spdsobené odstrarnovanim obvézu. Dalej bolo zaznamenané, Ze pokial
je dany obklad prili§ hydrofébny, méa rana sklon k vysychaniu a Zze pokial je
dany obklad celkom hydrofilny, dochadza kbobtnaniu vrstvy, ktora je
v kontakte s ranou, €o sa prejavuje uzavretim vSetkych priechodov vytvorenych

v kontaktnej vrstve a moze byt pri€inou maceracie rany.

V oblasti mediciny sa preto zda byt potrebné vyvinit taky obklad
prichadzajuci do priameho kontaktu s ranou, ktory by bol dokonale neprilnavy
k regenerovanému tkanivu, a ktory by zachovaval optimalne podmienky
vihkosti, ktoré su priaznivé na hojenie, za sucasného vylucenia rizika

maceracie rany.
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Podstata vynalezu

Predmetny vyndlez sa tyka technického rieSenia vy$Sie uvedeného
problému pomocou steriiného neprilnavého obkladuy, ktory zahriiuje flexibilnt
tkaninu s otvorenymi okami, pricom tato tkanina obsahuje vldkna na ktorych je
naneseny kohézny, ale neprilnavy gél, a to takym sposobom, Zze uvedené oka
zostavaju v podstate neblokované, ktory je charakteristicky tym, Ze uvedeny gél
je tvoreny vysoko mék&enou hydrofébnou elastomérnou matricou obsahuijlicou

v malom mnozstve disperziu hydrofilnych ¢astic hydrokolcidu.

Podla jedného vyhodného uskutoénenia predmetného vyndlezu je
materidlom, ktory tvori uvedenu tkaninu, syntetické vlakno obsahujice dihé,

alebo suvislé, vlakna a este vyhodnejsie polyesterové viakno.

Podla dalSieho vyhodného uskutoCnenia predmetného vynélezu je
zakladom uvedenej hydrofébnej matrice triblokovy elastomér s vysokou

molekulovou hmotnostou typu S-EB-S.

Podla dalSieho vyhodného uskutoénenia predmetného vynalezu je
uvedeny elastomér makéeny zmesou vazeliny a parafinového oleja v mnozstve

aspon 65 hmotnostnych percent, vzt'ahujuc na hmotnost' gélu.

Podla dalSieho vyhodného uskutoénenia predmetného vynalezu je
hydrokoloidom dispergovanym v uvedenom geéli sodna sol'

karboxymetylicelulozy.

Bolo zistené, 2ze pridanie malého mnozstva hydrokoloidu,
dispergovaného v kohéznej a elastickej, hydrofébnej elastomérnej matrici,
udefuje povrchu takto ziskaného gélu hydrofilné vlastnosti, ktoré su
kombinované s hydrofébnymi viastnostami uvedenej matrice, ktora je vysoko
makéena olejom, avsak tieto hydrofiiné vlastnosti nespdsobujd vyraznu
absorpciu vody. Tieto hydrofébne a hydrofilné vlastnosti, ktoré su porovnatelné
s amfifilnym charakterom povrchu gélu, ktory prichddza do priameho kontaktu
s ranou, sa prejavuju extrémne priaznivymi podmienkami pre proces hojenia
ran — tj. optimalnym stupfiom vihkosti udrzovanym na povrchu rany a

pritomnosti maziva izolujiceho Struktiru obkladu, ¢o je priinou ovela
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rychlej§ieho hojenia a Uplného vylicenia prifnutia obkladu podia predmetného
vynalezu k danej rane.

Pouzitie kohézneho a elastického gélu, ktory je stabilny vo vlhkom
prostredi, umoziuje, aby vlakna uvedenej tkaniny boli dokladne oddelené od
rany, o znamen4, Ze tieto vldkna zostavaju perfektne izolované od rany po
celd dobu priloZzenia obkladu. Preto vtomto pripade neexistuje v ziadnom
okamihu riziko vytvorenia priameho kontaktu medzi vidknami a regenerovanym
tkanivom, ktory moze sposobit zahrnutie viakien do tvoriacej sa chrasty,
nasledkom &oho dochédza pri odstranovani obkladu k bolestivej destrukcii
uvedeného tkaniva. Pridanie velkého mnozstva olejového zméakcovala
umozniuje, aby hydrofébna matrica podla predmetného vynalezu bola vyrazne
pruzna a flexibilna. Tymto spdsobom je teda ziskany velmi poddajny obklad,
ktory sa dobre prispdsobuje povrchu, ktory ma byt chraneny, a ktory sa
v 2iadnom okamihu neznehodnocuje kvoli silnej kohézii a pruznosti uvedenej
matrice, ktora je vacsia ako elasticita vldkien na ktorych je nanesena. Dalej
uvedené olejové zméakcovadlo, ktoré sa vyhodne ziskava zo zmesi mineralneho
oleja a oficindlnej vazeliny, udeluje povrchu obkladu podlfa predmetného
vynélezu mastny vzhlad a neprilnavé vlastnosti, Co sa prejavuje vo velmi
obmedzenom priamom kontakte medzi uvedenym elastomérom a danou ranou,
ked v podstate ku vietkym kontaktom dochadza prostrednictvom olejovych
zlGgenin, ktoré su Zivym tkanivom danej rany tolerované lepSie ako

elastomérne polyméry.

Uz zmieneny hydrokoloid, ktory je vuvedenom géli dispergovany
v relativne malom mnozZstve, umoznuje ziskat' mierne hydrofilné vlastnosti,
ktoré su dostatoéné na udrzovanie vihkého prostredia, ¢o je priaznivé na
hojenie, ale nedostato&éné na to, aby tento gél bol schopny absorbovat' velké
mnozstvo vody. V skutoénosti nie je takato vysokd absorbencia Ziadlca,
pretoze by viedla kbobtnaniu gélu, o by mohlo spdsobit progresivne
zablokovanie otvorov ponechanych v $truktire obkladu podfa predmetného

vynélezu. Takyto obklad by potom bol uzavrety, ¢o by eliminovalo moznost
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zbavovania sa exsudatov a viedlo by K riziku maceracie rany.

Podl'a jednej charakteristiky predmetného vynélezu zahriiuje hojivy
obklad podkladovy materiél, ktory je tvoreny tkaninou z viakien, ktoré su
vytvorené z flexibilného materidlu, ktory ma velmi nizku roztaznost' a nie je
elasticky. Tento podkladovy material mé podobu tkaniny obsahujtce;j Siroké,
otvorené oka a je mozné ich ziskat tkanim alebo pletenim, kedy je mozné
vytvorit' §tvorcové alebo mnohouholnikové otvorené oka s jednotnou velkostou.
V pripade tkaniva je mozné oka fixovat pomocou pretocenia vlakien, takZe je
mozné ziskat oka s dobrou rozmerovou stabilitou. Velkost' 6k je taka, zZe
jednotkova plocha otvorov je priblizne 0,5 az 10 mm?, vyhodne 0,5 az 3 mm?,
pricom pomer otvorov v uvedenej tkanine (t.j. pomer otvorenej plochy k celkovej
ploche) je pribliZne 50 az 90 percent. Vlakno, ktoré sa pouziva na vyrobu
tkaniny podla predmetného vyndlezu, je vyhodne suvislé mnohoviaknité
vlakno, ktoré nie je elastické a ktoré nie je velmi roztiahnutelneé, ktorého
roztaznost, alebo taZnost je menSia ako 35 percent. Pojmom “suvislé
mnohovlaknité vlakno* sa tu rozumie vilakno vytvorené z jedného alebo viac
dihych prekrizenych viékien. Pouzitie dihych viakien umoziiuje vylucit' kratke
viakna, ktoré so sebou nesu riziko, Ze dojde k ich oddeleniu od podkladového
materialu a rozptyleniu blizko oblasti, ktoréd prichaddza do kontaktu s ranou.
Z rovnakého ddvodu je vyhodne materidlom, z ktorého s uvedené vlakna
vyrobené, material hydrofébneho typu a umelej, alebo syntetickej povahy.
Takéto zlozky, ako sU napriklad polyestery, polyamidy a acetaty celulézy,
umozriuju ziskat' dihé vidkna a vlakna obsahujuce ovela menej fibril ako vidkna
ziskané napriklad z kratkych viakien. Vyber niektorych syntetickych materialov,
ako su polyestery, rovnako umozfiuje tepelné definovanie Struktdry
podkladového materiélu obsahujlice Siroké oka. Tkanina obsahujuca Siroké oka
je vyhodne tvorena vidknami s rovnakymi vlastnostami, ale je rovnako mozné
pouzit' tkaniny vyrobené napriklad z vlékien tvoriacich osnovu a plniacich
vlakien, ktorych vlastnosti st rozne. Nakoniec dalSou vyhodou uvedenych
neelastickych materidlov s velmi nizkou roztaznostou, ako su polyestery, je

lah$ie spracovanie poéas postupu nanasania uvedeného gélu na vlakna
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tkaniny podla predmetného vynalezu.

Podl'a dal§ej charakteristiky predmetného vynalezu je uvedeny tkanivovy
podkladovy materidl potiahnuty neprilnavym gélom masiného vzhladu tak, ze
vaésina otvorov obsiahnutych v uvedenom podkladovom materiali zostava
otvorena. Uvedeny gél sa skladd z hydrofébnej triblokovej termoplastickej
elastomérnej matrice, ktora je vysoko zmék&ena pomocou oleja alebo maziva,
ktoré je nemieSatelné s vodou, a ktora obsahuje disperziu hydrokoloidnych
gastic. Uvedena kombindcia hydrofébnej elastickej flexibilnej matrice a
dispergovanych hydrofilnych hydrokoloidnych Castic udeluje obkladu podla
predmetného vynalezu vyrazne priaznivé vlastnosti na hojenie, t.. uvedena
hydrofébna matrica udeluje obkladu dobru fyzikéinu stabilitu, ktory tak moze
zotrvat' na mieste rany niekolko dni bez toho aby doslo k jeho posuvaniu alebo
rozptyleniu a bez toho aby doSlo kprifnutiu tohto obkladu k Cerstvo
regenerovanému tkanivu, a uvedena hydrofilna zlozka umozriuje udrzovat' taky
stuper vihkosti, ktory je priaznivy pre proces hojenia, pricom je sucasne
zabranené vysu$eniu rany, ¢im je nasledne zabranené bud tvorbe chrasty

alebo prilnutiu uvedeného obkladu k rane.

Pri praktickom uskutoéneni predmetného vynélezu sa pouziva
hydrofébny synteticky termoplasticky elastomer triblokového typu S-EB-S alebo
S-EP-S, ktory vznikd kopolymerizaciou blokov polystyrénového typu a
polyolefinovych blokov polyetylénbutylénového typu alebo polyetylén-
propylénového typu. Aby bol ziskany hydrofébny materiél podla predmetného
vyndlezu, pouzivaju sa takéto triblokové elastoméry typu S-EB-S alebo S-EP-S,
ktoré maji strednd alebo vysokid molekulovd hmotnost a Brookfieldovu
viskozitu, merant pre 10 percentny roztok v toluéne pri teplote 25 °C, aspor

0,3 Pa.s (t.j. aspori 300 centipoise (cP)).

Zvlastny vyber tohto typu elastoméru spolu s olejovym zmé&kCovadliom
umozniuje ziskat' vysoko kohézny a elasticky gél mastného vzhladu, ktory
nevykazuje prakticky Ziadnu prifnavost (pevnost prifnutia gélu merana na

sklenenej doske je mensia ako 8 gramov/5 centimetrov).

31674 T



Uvedeny hydrofébny termoplasticky elastomér musi byt maéakéeny
pridanim hydrofébnej olejovej zlozky. Za tymto U¢elom sa pouziva minerainy
alebo rastlinny olej, ktory je na jednej strane dobre zlUCitelny s vySSie
opisanymi elastomérmi a na druhej strane je vyrazne tolerovany koznym
tkanivom. Vyhodne sa pouzivaju nizkoviskozitné parafinové oleje na baze
parafinovych a naftalénovych zligenin alebo zmesi parafinového oleja a
oficinalnej va-zell'ny.

Z produktov, ktoré su velmi vhodné na zmékCovanie elastoméru podla
predmetného vynalezu je mozné uviest napriklad parafinové oleje dodavané
spoloénostou Shell pod obchodnym nazvom ONDINA, konkrétnejSie olej
predavany pod obchodnym nazvom ONDINA 15, ktory vzmesi s vazelinou
podl'a francuzskeho liekopisu umozriuje ziskat' jeden z vyhodnych prostriedkov
podla predmetného vynélezu. Uvedeny elastomér triblokového typu musi byt
zmieSany so zmék&ovacim olejom vtakych pomeroch, aby bol ziskany
roztazitelny a elasticky hydrofobny gél, ktorého taZnost' pri pretrhnuti je aspori
200 percent so spatnym zmrstenim aspon 50 percent. VSeobecne je mozné
ziskat' gél, ktory je dostatoéne kohézny, velmi poddajny a elasticky tak, Ze sa
100 dielov elastoméru zmakcéuje 1000 az 2000 dielmi nizkoviskozitného oleja a
0 az 400 dielmi vazeliny. Vyhodné uskutoénenie predmetného vynalezu
zodpoveda zmesi 100 dielov S-EB-S elastoméru s vysokou molekulovou
hmotnostou, ako je napriklad vyrobok firmy Shell dodavany pod obchodnym
nazvom Kratn G 1651, s 1600 dielmi hydrofébneho olejového zmékcovadla
zlozeného z 95 percent nizkoviskozitného parafinového oleja, ktory neobsahuje
aromatické derivaty, a 5 percent vazeliny podl'a francuzskeho liekopisu. Tento
priklad je tu uvedeny len pre ilustraciu, pricom je samozrejme mozné ziskat' gél
podl'a predmetného vynalezu i pri pouziti inych pomerov a inych materialov.

Ako uz bolo uvedené, disperguja sa vo vysSie opisanej hydrofobnej
matrici jemné hydrofilné astice hydrokoloidu. Pojmom "hydrokoloid* sa tu

rozumeiju zluéeniny, ktoré su odbornikovi v danej oblasti zname ako zlu&eniny

schopné absorbovat' vodu. Zo zli€enin tohto typu je mozné uviest' napriklad
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pektin, alginaty a karboxymetylcelulézu, pricom pri uskutoéfiovani predmetného
vynalezu sa karboxymetylceluléza vyhodne pouziva vo forme sodnej soli.
Uvedeny hydrokoloid musi byt pevny a mat' jemnu formu, napriklad formu
prasku, ktorého stredna velkost' ¢astic je menSia ako 100 mikrometrov, este
lepSie mensiu ako 50 mikrometrov. MnoZstvo hydrokoloidu, ktoré sa pouziva pri
vytvérani gélu podla predmetného vynalezu, zavisi od typu pouzitého
hydrokoloidu.. Avéak je potrebné sa zmienit, ze uz malé mnozZstvo tejto
zltéeniny udeluje gélu hydrofilné viastnosti, ktoré su dostatocné na udrzanie
vihkého prostredia, ktoré je priaznivé na hojenie, pricom je si¢asne zabranené
vysu$eniu rany, ktoré by mohlo viest' k prifnutiu daného obkladu. Pokial' sa
pouziva sodna sol' karboxymetylcelulézy (SCMC), pridavok iba 2 az 3 percent
sodnej soli karboxymetylcelulézy (SCMC) umoziuje ziskat' gel, ktorého povrch
zostava v pritomnosti rany mierne vihky a kizky. Pri pouZiti viac ako 20 percent
dochadza k naruseniu kohéznych vlastnosti uvedeného gélu, velkému
zdorazneniu hydrofilnych viastnosti gélu a nie je moZné oCakavat' zlepSenie
vysledku, pri¢om zérover dochaddza k zvySeniu rizika bobtnania matrice a
z toho vyplyvajlceho rizika zablokovania otvorov v danom obklade. V praxi sa
do hydrofébnej matrice podlfa predmetného vynélezu pridava od 3 do 20
hmotnostnych percent, vztahujuc na hmotnost' uvedenej hydrofébnej matrice,
hydrokoloidu vo forme jemného prasku, pricom k tomuto pridavaniu dochadza
podas fazy mieSania pri vysokej teplote, takie uvedeny hydrokoloid je
homogénne dispergovany v celej Struktire uvedeného gélu. Dokonalé
premiedanie uvedeného hydrofébneho makéeného elastoméry, ktory tvori
matricu, v ktorej je dispergovany uvedeny hydrokoloid, umoZfiuje ziskat
charakteristické vlastnosti amfifiného gélu, ktory je schopny zachovat
dostatoéne vihké prostredie bez toho aby jeho absorbencia bola zhodna so
zlG&eninami, ktoré obsahuju vysoké podiely hydrokoloidov. Podla jedne;
z variant spdsobu vyroby obkladu podfa predmetného vynélezu je mozné
pouzit postup, kedy je nezavisle vytvoreny uvedeny hydrofébny gél
neobsahujtici hydrokoloid, ktory je dalej naneseny na dany podkladovy material

tak, aby doslo k potiahnutiu viékien a aby zaroven boli otvory v okach
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ponechané neblokované a v dobe, kedy je takto naneseny gél este horuci,
dochadza k nasprejovaniu jemnych Eastic uvedeného hydrokoloidu na povrch
tohto gélu. Podla tohto variantu spdsobu vyroby obkladu podia predmetného
vynalezu je pouzitie hydrokoloidu v mnozstve od priblizne 0,2 hmotnostného
percenta do 0,5 hmotnostného percenta dostatotné na ziskanie neprilnavého
obkladu, ktory méa na povrchu amfifiiné vlastnosti a vykazuje uspokojivé
chovanie na vihkej rane. Uvedeny spdsob vyroby rovnako umoznuje vyrabat
asymetricky obklad, a to nasprejovanim uvedenych hydrokoloidnych ¢astic iba
na ta stranu, ktord& ma byt vystavena priamemu kontaktu sranou, tzn. Ze
vtomto pripade sa ziskava obklad, ktorého jedna strana mé& hydrofilné

viastnosti, zatial' €o jeho druha strana ma hydrofébne vlastnosti.

V praxi zmes podla predmetného vynédlezu beZne obsahuje tiez jedno
alebo viac antioxidadénych ¢&inidiel, alebo stabilizatorov, ako su napriklad
fenolické zlUeniny dodévané pod obchodnym néazvom IRGANOX spoloénosti

Ciba-Geigy.

Do gélovej zmesi podla predmetného vynalezu je v pripade potreby
rovnako mozné pridavat' aktivne latky, takze takto vyrobeny obklad ma, okrem
uz zmienenych hojivych vlastnosti, eSte konkrétne terapeutické Gcinky. Za
tymto Géelom je mo2né v uvedenom géli dispergovat’ zlligeniny s antiseptickymi
Gcinkami, ako st napriklad strieborna sol' sulfidiazinu, antibiotiké, ako je
napriklad neomycin alebo polymyxin, a nesteroidné alebo steroidne

protizapalové latky, ako je napriklad acetonid triamcinolonu.

Podla jedného zvyhodnych uskutocneni predmetného vynélezu je
tkanina obsahujlca Siroké oka potiahnuta gélom tak, aby boli potiahnuté viakna
uvedenej tkaniny, priéom vacSina z uvedenych Ok je zarover ponechana

neblokovana.

Ako uz bolo uvedené vys$$ie, pouziva sa pri uskutociovani predmetného
vynalezu tkany alebo pleteny podkladovy materiél, ktory obsahuje obdiznikové,
§tvorcové alebo mnohouholnikové oka, ktorych velkost' zodpoveda priblizne 4

az 20 okam na centimeter, pricom pomer otvorov v uvedenej tkanine (t.]. pomer
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otvorenej plochy k celkovej ploche) je priblizne 50 az 80 percent. Vlaknom,
ktoré sa pouziva na ziskanie uvedeného obkladového materialu, je vyhodne
spojité mnohovlaknité vlakno, pricom pri uskutoéfiovani vyhodnych prikladov
uskutoénenia predmetného vynélezu sa pouzivaju vidkna vyrobené z umelého,
alebo syntetického, materialu, ktory mé hydrofébne vlastnosti a ktorého
roztaznost je mensia ako 35 percent. Vlaknom s tymito vlastnostami moze byt
napriklad pc;lyesterové vldkno polyetyléntereftalatového typu, polyamidové
vldkno alebo vlakno na baze acetatu celulézy. Vo vyhodnom uskutoéneni
predmetného vynélezu sa pouziva tkanina obsahujtca Siroké oké definované
za tepla, ktora je vyrobena zo suvislych polyesterovych viékien (t.j. z Tergalu
alebo polyetyléntereftalatu), ako su napriklad tkaniny predavané pod
obchodnym nazvom Marquisette, ktorych gramaz je od priblizne 30 gramov/m?
do 80 gramov/m®. Tieto tkaniny, ktoré su prakticky neroztiahnutelné v smere
osnovy i plniacich vlakien, maju ta vyhodu, Ze sa s nimi pracuje ovela lahSie
ako s elastickymi tkaninami a Ze pri ich pouZiti sa ziskava viac homogénna

vrstva nanesena na uvedenych vlaknach.

Neprilnavy gél podla predmetného vynalezu sa vyhodne ziskava
mie$anim za tepla bez pritomnosti rozpustadia (tzv. procesom "hotmelt*), kedy
sa dany elastomér mie$a s olejovym zmék&ovadiom a antioxidacnymi Cinidlami
a nasledne sa do zmesi priddva hydrokoloid vo forme jemného prasku. Pokial
sa pri vyrobe uvedeného gélu maju pouzit také aktivne latky, je mozné tieto

latky pridat' k uvedenému hydrokoloidu.

Spbdsob nanésania gélu na tkaninu podia predmetného vynélezu musi
umoziiovat, aby vlakna, tvoriace tato tkaninu, boli celkom obalené uvedenym
gélom za suCasného zachovania vacSiny otvorov vtejto tkanine
nezablokovanych gélom. Podla pouzittho podkladového materidlu sa
mnozstvo pouzitého gélu meni od priblizne 50 gramov/m? do 300 gramov/m?,
vyhodne sa toto mnoZstvo meni od priblizne 60 gramovlm2 do 160 gramov/m®.
S ohladom na zlozky gélu podla predmetného vynalezu sa nanasanie gélu

uskutoériuje za tepla bez pritomnosti rozpustadla, a to pomocou kontinuaineho
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procesu, pri ktorom je siet' tkaniny vedena cez prvy nanasaci valec, ktory je
pokryty vrstvou roztaveného gélu, ktorého hribka je vopred upravena pomocou
roztierata, a nasledne je tkanina vedena cez druhy valce, ktorym je
odstrafiovany gél nachadzajuci sa vnutri otvorov jednotlivych 6k. Tato siet,
ktora obsahuje gél naneseny iba na vidknach, je nasledne ochladend v zéne
s hore prudiacim vzduchom, takze uvedeny gél nemoze stekat' po sieti dole a
zostava horﬁogénne distribuovany pozdiz vlékien. V pripade potreby sa
pouziva systém vytvarajuci laminarne prudenie vzduchu, ktory je schopny
korigovat' distribliciu gélu pozdi vlakien a odblokovat' otvory 6k, ku ktorych

otvoreniu nemuselo dojst’ potas predchadzajiceho stupna uvedeného procesu.

Variantom tohto procesu je pripad, kedy uvedena siet' tkaniny prechadza
kupelom roztaveného gélu steplotou 140 °C az 150 °C, siet pokryta
roztavenym gélom nasledne prechadza medzi dvoma pevne uchytenymi
valcami, ktoré su tlacené proti sebe, pricom je medzi nimi ponechana vopred
nastavend §trbina, ¢im dochadza k odstraneniu prebytku gélu. Mnozstvo gélu,
ktory zostava na vlaknach zavisi od velkosti Strbiny medzi uvedenymi valcami.
Potom je siet’ potiahnuté gélom ochladena a spracovana podobnym spdsobom

ako v predchadzajucom procese.

Dalej je ochladena siet' neprilnavého obkladu pokrytd dvomi ochrannymi
foliami, ako su napriklad polyesterové folie. Vdaka neprilnavym vilastnostiam
sietového obkladu podla tohto vynalezu, nie je potrebné tieto félie zvlast
upravovat' aby neboli prilnavé a ich jedinou funkciou je ulahcenie vyberania
uvedeného obkladu z obalu a ulahfenie manipulacie s obkladom pri jeho
prikladani k rane. V dalSich stupnioch je siet’ narezana na jednotlivé obklady,
ktorych velkost' je vhodna pre dané pozitie, zabalena do zvarenych sackov a

sterilizovana.

Neprilnavy obklad podia predmetného vynalezu je mozné pouzit
podobnym spdsobom ako v suasnej dobe zname rozhrania, ako je napriklad
uz zmiefiovany tylovy obkiad "Lumiere”. Obklad podla predmetného vynalezu
sa zvycajne umiestriuje do priameho kontaktu s ranou a je mozné ho pouzit' ako

vo forme jednej vrstvy, tak vo viacerych vrstvach. Poddajnost vyssie opisaného
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podkladového materidlu a gélu podlfa tohto vynalezu umoziuje spravnu
aplikaciu obkladu cez cell oblast' rany roztiahnutim obvodu aZz za hranicu
zdravej koze. Dalej je, v pripade vyrazného mokvania rany, sterilny obklad
podl'a tohto vynalezu pokryty absorpénou vlozkou a cely tento systém je drzany
na svojom mieste lepiacou paskou, ktora je prichytena k okrajovym oblastiam
zdravej koze, ktora je dostatoéne vzdialena od vlastnej rany. Takto vytvoreny
obvaz méie_ na danom mieste zostat dlhSiu dobu, pretoze nedochadza
k rozpadu uvedeného vysoko kohézneho gélu a uvedené malé mnozstvo
pritomnych hydrokoloidov zachovava na povrchu rany taku vlhkost, ktora je
dostatoénd na zabranenie jej vysuSenia. Dalej je vdaka neprifnavym
vlastnostiam pouzitého gélu mozné prakticky bez rizika odstranit uvedenu
absorpénu vlozku, ktora teda nie je prilnuta k tomuto gélu, bez toho aby doslo
k posunutiu uvedeného sterilného obkladu, &im je umoznené pozorovat zmeny
prebiehajlce v rane. Hoci je obklad podl'a predmetného vynalezu priesvitny, o
umoznuje vdaka jeho priehladnosti pozorovanie rany, mdze byt rovnako
nevyhnutné odstranit' tento obklad za ucelom presnej$ej vizualnej kontroly
alebo za Ucelom uskutoénenia priameho lie€ebného oSetrenia oblasti hojenia.
Toto odstranenie obkladu je mozné lahko uskutocnit’ bez bolesti a bez
poskodenia nového zregenerovaného tkaniva, pretoze uvedeny gél nie je
prifnuty ani k povrchu rany ani ku kozi v okoli Iézie. Dalej je vdaka vysokej
kohézii uvedeného gélu, vktorom su uzavreté vlakna tkaniny, a vdaka
pritomnosti sodnej soli karboxymetylcelulézy (SCMC), vdaka ktorej je
zachované mierne vihké prostredie, mozné Upine odstranit’ uvedeny obklad,
bez toho aby doslo k uplyvaniu astic alebo maziva tak, ako je to pri niektorych
vyrobkoch, ktoré sa v sicasnosti predavaju. Vdaka tejto skutonosti je vyrazne
lahsie odistit ranu. Kombinaciou vSetkych uvedenych vyhod, najma
vynikajlcich kohéznych vlastnosti spolu s neprifnavostou k vihkym povrchom a
k suchej kozi su vytvorené tie najlepSie podmienky, ktoré su priaznivé pre

proces hojenia ran.
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Priklady uskutoénenia vynélezu

Nasledujuce priklady slizia iba na ilustraciu predmetného vynalezu a

v Ziadnom pripade nijako neobmedzuju jeho rozsah.

Priklad 1

ZmieSanim 8 kilogramov parafinového oleja (dodavaného pod
obchodnym nazvom ONDINA 15 spolo¢nostou Shell), 1 kilogramu (t.j. priblizne
5 percent celkovej hmotnosti gélu) elastoméru typu S-EB-S s vysokou
molekulovou hmotnostou (ktorym bol vyrobok dodavany pod obchodnym
nazvom KRATON G 1651 spolocnostou Shell) a 25 gramov antioxidacného
&inidla (ktorym bol vyrobok dodavany pod obchodnym nédzvom IRGANOX 101)
pri teplote 150 °C bol pripraveny gél. Po homogenizacii bol do uvedenej zmesi
pridany 1 kilogram (t.j. priblizne 5 percent celkovej hmotnosti gélu) vazeliny
(ktorej kvalita zodpovedala francizskemu liekopisu) a 7,2 kilogramu (t.j. celkom
priblizne 75 percent celkovej hmotnosti gélu) oleja ONDINA 15. Zmes bola
mie$ana 30 minut, teplota bola znizena na 130 az 135 °C a kzmesi bolo
pridané 3,04 kilogramu (t.j. priblizne 15 percent celkovej hmotnosti gélu) sodnej
soli karboxymetylcelulézy (dodavané spoloénostou Aqualon pod katalégovym
¢islom 7H4XF). Po dalSich 40 minutach mieSania bolo takto vytvoreny gél
mozné pouzit na nanesenie na vlakna tkaniny. Pouzitou tkaninou v tomto
pripade bol tepelne definovany produkt Marquisette vyrobeny z osnovy decitex
33 a plniacich vidkien zpolyesteru (tj. =z polyetyléntereftalatu), ktora
obsahovala §tvorcové oka s velkostou otvorov priblizne 0,8 mm? az 1 mm?%
gramaz tejto tkaniny bola priblizne 45 gramov/m? a jej vyrobcom je spoloénost
Texinov. Na uvedenu tkaninu bola nanesena vrstva vy3ssie opisaného gélu, a to
tak, Ze tkanina prechadzala kupelom s roztavenym gélom, ktorého teplota bola
135 °C az 145 °C. Prebytok gélu bol odstraneny pretiahnutim tkaniny medzi
dvoma pevne uchytenymi valcami, ktorych vzdialenost' bola vopred nastavena
podla pozadovaného vysledku. Dalej bol obklad vo forme siete ochladeny

priadom studeného vzduchu pradiaceho smerom zdola hore. Mnozstvo gélu
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naneseného na viakna bolo priblizne 130 gramov/m® Ochladena siet bola na
kazdej strane vybavena polyesterovou ochrannou féliou s hrubkou 23
mikrometrov a rozrezana na jednotlivé kusy tvoriace cobklady, ktoré boli po

jednom zabalené do malych sackov, zvarené a sterilizované B Ziarenim.

Priklad2 -~

Vtomto pripade bola pouzitd rovnaka tkanina a rovnaky gél ako
v priklade 1, av§ak stroje boli nastavené tak, aby bola ziskana siet' obsahujuca

60 gramov gélu/m

Priklad 3

Bol vyrobeny sterilny obklad podobny obkladu z prikladu 1, ktory sa liSil
tym, 2e hydrokoloidom bol miesto sodnej soli karboxymetylcelulozy
propylénglykolalginat, dodavany spoloénostou Pronova Biopolymér pod
obchodnym nazvom PROTANAL ester SDLB.

Priklad 4

Podobnym spdsobom ako v priklade 1 bol vyrobeny sterilny obklad,
ktory sa li§il pouzitym mnoZstvom zmak&ovadla, ktorym bolo 13,2 kilogramu
parafinového oleja ONDINA 15 (tj. priblizne 65 percent celkovej hmotnosti
gélu) a 3,04 kilogramu vazeliny Codex A (t.j. priblizne 15 percent celkovej

hmotnosti gélu).

Priklad 5

Bol vyrobeny sterilny obklad podobny obkladu z prikladu 1, ktory sa lisil
tym, Ze pouzitym elastomérom bola v tomto pripade zmes 600 gramov vyrobku
Kraton G 1651 a 400 gramov vyrobku Kraton G 1652.
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Priklad 6

V tomto pripade bol obklad vyrobeny z gélu, ktorého zloZenie bolo
podobné gélu v priklade 1, avSak pouzitou tkaninou bola vtomto pripade
viskdzova gaza s obdiznikovymi okami, ktor predéava spoloénost’ Molypharm
pod katalégovym &islom 548. Mnozstvo gélu naneseného na viakna tkaniny

bolo priblizne 180 gramov/m®.

Priklad 7

Podobnym spdsobom ako v priklade 1 bol vyrobeny sterilny obklad,
ktory sa lisil tym, Ze pouzitym elastomérom bol vtomto pripade elastomér
svysokou molekulovou hmotnostou typu S-EP-S, ktory je dodavany
spolognostou Kuraray pod obchodnym nézvom SEPTON 4055. Pouzité

mnozstva jednotlivych zloziek boli rovnaké ako v priklade 1.

Priklad 8

Podobnym spdsobom ako v priklade 5 bol vyrobeny obklad, ktory sa liSil
tym, Zze do uvedeného elastomérneho gélu bola nakoniec pridané 200 gramov
striebornej soli sulfadiazinu vo forme jemného présku. Tato aktivna latka

udelila uvedenému obkladu antiseptické vlastnosti.

Bol hodnoteny hojaci U¢inok a lahkost pouzitia obkladov podla
predmetného vynélezu a zistené vysledky boli porovnavané s uz existujlcimi
vyrobkami, ktoré sa bezne pouzivaju na ochranu a starostlivost' o rany. Tato
tadia bola uskutoéfiovand na dermatoepidermickych ranach na pokusnych

zvieratach.

Aby bolo mozné uskutoénit' tieto testy, bola na boku kazdého pokusného
zvierata (ka2da skupina bola tvorend piatimi zvieratami) vytvorena rana

s plochou 9 cm?, pri¢om $iroky podkozny krény sval bol ponechany na mieste.
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Sterilné obklady, ktoré mali byt' Studované, boli aplikované na takto vzniknutd
ranu a prekryté steriinou gazou a lepiacou paskou. Obvaz bol obnoveny kazdy
druhy den od pociatku lieéby a neskor kazdé tri dni. Takto bol sledovany
postup hojenia po dobu 22 dni. Uginnost' kazdého z uvedenych obkladov bola
vyhodnocované sledovanim, podia vopred stanovenych kritérii, podla obsahu
vlhkosti vob!dade, podla prilnutia obkladu k rane, podla zapalovych alebo

hemoragickych vlastnosti a podla stupna hojenia rany.

Uvedena S§tudia bola uskutocnena porovnavacim postupom pre tri
priklady vyrobené podia predmetného vynélezu a pre dva komer¢ne dostupné

vyrobky. Boli zistené nasledujuce vysledky:

V pripade obkladu podla vy$Sie opisaného prikladu 1 do$lo po 22 drioch
k Gplnému zahojeniu jednej rany, tri rany boli skoro zahojené a zostavajuca
rana obsahovala mali nezahojenu oblast (s plochou 0,1 cm?®). Pogas cele]
doby lieéby nebolo pozorované prilnutie tohto obkladu k rane, rovnako nebola

detekovana Ziadna inklizia a uvedeny obklad vysychal pomaly.

V pripade obkladu podla vy$sie opisaného prikladu 2 doslo po 19 dihoch
k Gplnému zahojeniu jednej rany, tri rany sa zahojili po 22 diioch a zostavajlca
rana obsahovala mali nezahojent oblast (s plochou 0,5 cm?). Pogas celej
doby lietby nebolo pozorované prifnutie tohto obkladu krane ani ziadna
inklizia. Uvedeny obklad zostal na podéiatku liecby pomerne vihky a do

skoncenia lieCenia mierne vyschol.

V pripade obkladu podfa vysSie opisaného prikladu 6 nedoSlo po 22
dnoch k Gplnému zahojeniu Ziadnej rany, jedna rana bola takmer zahorena a
ostatné rany obsahovali malé nezahojené oblasti (s plochou 0,5 az 0,6 cm?).
Vo velmi ojedinelych pripadoch vykazoval tento obklad mierne prifnutie k rane,
avSak nebola pozorovana Ziadna zjavna inkluzia. Uvedeny obklad mierne

vysychal pocas vSetkych Stadii hojenia.

Prvym porovnavacim produktom bol komercne dostupny tylovy obkiad
zloZzeny z viskdzovej tkaniny potiahnutej vazelinou a obsahujuci priblizne 1

percento perzského balzamu (podia opisu uvedeného v slovniku Vidal z roku
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1998). V tomto pripade doslo po 22 diioch liecby k Uplnemu zahojeniu dvoch
ran a ostatné rany mali strednu velkost' (t.j. ich plocha bola od 0,6 do 1 cm?).
V pripade tohto vyrobku bolo detekované systematické prelinanie krane,
najma po&as prvych 15 dni liecby. Rovnako tak bola poCas prvych 6 dni liecby
pozorovand inkluzia. Uvedeny obklad pocas celej doby liecby vyrazne

vysychal.

Druhym porovnavanym produktom bol komeréne dostupny obkiad
zlozeny zviskozove] pleteniny impregnovanej emulziou oleja vo vode
(pripraveny podla monografie publikovanej v slovniku Vidal zroku 1998).
V tomto pripade nedoslo po 22 diioch liecby k Upinému zahojeniu Ziadnej rany,
dve rany boli v stave pokrocilého hojenia (t.j. ich plocha bola 0,1 az 0,3 cm?) a
dve rany boli stéle velké (t.j. ich plocha bola priblizne 1 cm?). V pripade tohto
vyrobku bolo pomerne &asto pozorované prilnutie k rane pogas prvych 15 dni
liecby. Avsak inkiUzia bola pozorovana len velmi malo. Uvedeny obklad mal

pocas celej doby liecby suchy vzhlad.

Vo svetle uvedenych roznych skusok je zrejmé, Ze sterilné obklady
podla predmetného vyndlezu, najma pokial' zahrfiuju vo svojej Strukture tkaninu
vyrobent: z hydrofébnych syntetickych vlakien, umoznuji ovela rychlejSie
hojenie ran. Dalej obklady podl'a predmetného vynalezu umozriuju za vsetkych
okolnosti, vdaka tomu, Ze nedochadza k jej prifnutiu k ranam ani ku kozi v okoli
|ézii, ich vymenu, pri¢om tato vymena je nebolestivé a ovela pohodinejsia pre

pacienta.
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PATENTOVE NAROKY

1. Sterilny neprilnavy obklad uréeny pre aplikaciu, pri ktorej dochadza k
priamemu kontaktu s ranou, zahriujuci flexibilnG tkaninu s otvorenymi okami,
pricom tato tkanina obsahuje vidkna na ktorych je naneseny kohézny, ale
neprilnavy gél, a to takym spdsobom, Ze uvedené oka zostavaju v podstate
neblokované, vyznacujici sa tym, ze uvedenymi vldaknami su hydrofébne
suvislé vlakna s nizkou roztaznostou a uvedeny gél je tvoreny hydrofébnou
elastomérnou matricou zahriujucou 100 dielov triblokového elastoméru na
1000 az 2000 dielov olejového zmé&kcéovadla a 0 az 400 dielov oficindlnej
vazeliny a obsahujuci disperziu hydrofilnych ¢astic hydrokoloidu v mnozstve od
3 hmostnostnych percent do 20 hmotnostnych percent, vztiahnuté na hmotnost'

gélu.

2. Obvazovy obklad podla naroku 1, vyznadujici sa tym, Ze uvedena
tkanina je tvorena neelastickymi suvislymi mnohovlaknitymi vidknami s nizkou

roztaznostou.
3. Obklad podla naroku 1 alebo 2, vyznaéujiuci sa tym, Zze uvedené
vidkna vytvarajuce uvedenu tkaninu su vyrobené =z polyesteru, najma

z polyetyléntereftalatu.

4. Obklad podla naroku 1 az 3, vyznacujici sa tym, 2e uvedenym

triblokovym elastomérom je triblokovy elastomér typu S-EB-S alebo S-EP-S.

5. Obklad podi'a naroku 4, vyznadujuci sa tym, ze uvedeny triblokovy

elastomér ma vysoku molekulova hmotnost.
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6. Obklad podla naroku 1 az 5, vyznaéujiaci sa tym, Ze uvedenym

olejovym zméakéovadiom je zmékéovadlo na baze parafinového oleja.

7. Obklad podla naroku 1, vyznaéujuci sa tym, Ze uvedenym
hydrokoloidom je sodna sol karboxymetylcelulézy.
8. Obklad podla naroku 1, vyznadujici sa tym, Ze uvedenym

hydrokoloidom je propylénglykolalginat.

9. Obklad podla ktoréhokolvek z predchadzajucich narokov 1 az 8,

vyznacujuci sa tym, Ze uvedeny gél dalej obsahuje aktivnu latku.

10. Obklad podla naroku 9, vyznadujuci sa tym, Ze uvedenou aktivnhou
latkou je latka s antispetickymi Uc¢inkami, antibiotikum alebo protizapalova

latka.
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