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Zptsob ptripravy sterilnich vyrobkl z polymerd obsahujicich

stabilizator na bazi poly(oxyalkylen)u

Oblast techniky

Vyndlez se tyka =zplUsobu pripravy sterilniho vyrobku
zhotoveného z polymeru majiciho halogen-obsahujici opakujici se
jednotky, pri¢emz polymer obsahuje slou¢eninu na bazi
poly (oxyalkylen)u (POA). Vyndlez se zejména tykd omezeni
Yloutnuti vyrobku zhotoveného 2z polyvinylchloridu (PVC) po
expozici z&¥enim gama zabudovanim do polyvinylchloridu
slouenin na bazi poly (ethylenglykol)u (PEG) a
poly (propylenglykol)u (PPG).

Dosavadni stav techniky

Polyvinylchlorid je v3estranné pouzitelny termoplast, ktery
je v 3iroké mife pouzivén pro vyrobu lékarskych vyrobkd a pro
baleni potravin vzhledem k 3jeho Jjasnosti, lesku, jedineclné
univerzalnosti, znamenitym funkénim vlastnostem, netecnosti k
tekutindm a relativné& nizké cené. Lékatské nastroje a obalovy
materidl pro baleni potravin se obvykle pfed jejich pouZitim
sterilizuji. Zatimco ethylenoxidovd sterilizace ma jen velmi
maly nebo dokonce vibec 2Zadny U¢inek na fyzikédlni vlastnosti
polyvinylchloridu, mazZe sterilizace oz&¥enim, nap¥iklad
oz&tenim paprsky gama, nep¥iznivé ovlivnit kvalitu tohoto
polymeru, co% se napfiklad projevuje tim, Ze tento polymer

Zloutne.

Polyethylenglykol, polyethylenglykoldibenzoéat a
polypropylebglykoldibenzoét jiZz byly pouzity jako zmék&ovadla
polyvinylchloridu. Tyto latky Jsou predevSim pouZivany 3jako
alternativni prostfedky za ftaldtovd zmékcéovadla, mezi kteréd
nap¥iklad pat¥i dioktylftaldt (DOP). PouZiti té&chto latek miZe




rovn&? zlepdit né&které daldi vlastnosti polyvinylchloridu
(J.H.Lee, K.O. Kim, Y.M. Ju J. Biomed.Mater. Res
(Appl.Biomater) 48, str. 328 az 334 (1999); W.D.Arent, J.Lang
J. Winvyl & Additive Technology, 4(3), str. 184 az 188 (1998);
W.D. Arent Plat. Eng 35(9), str. 46 aZ 49 (1979); W.D.Arendt
Plast. Eng. 25, str. 410 aZz 412 (1979).

Podstata vyndlezu

V ramci toho vyndlezu Jje poskytnut zpisob pE¥ipravy

sterilniho vyrobku, jehoZz podstata spociva v tom, Zze se

A) pfripravi polymer majici halogen-obsahujici opakuijici se
jednotky, p¥iemZ uvedeny polymer obsahuje asi 0,005 aZz asi 65
phr (jak Je zde definovéno) stabilizatoru obecného vzorce
TGOT ', ve kterém T je nezdvisle zvolen z mnoziny zahrnujici R-,
R-CO-, -P(OR),, -51 (OR) ; nebo -S1i (OR) 4, T° znamena T nebo
Al GOT] ., pri¢emz kazdy A Je nezavisle zvolen z mnoZiny
zahrnujici LS~Sn(R)}q(SLJ)q, L—O—Sn(R)}ﬁ(OLJ)q,
(CH,) ,S=Sn (R) 5_o (S (CHy) ,J) o LCO,Sn (R) ;_, (OLCO-J) a
LSn(Y)}q(LJ)q, kdyZz n znamend 0, z mnoziny zahrnujici CO, E,
CO-E-CO, Si(R),, S1(OR),, (Si(R),G),, (CO-E-CO-G), a (E-G),,
kdy? n znamenad 1, a z mnoziny zahrnujici P, PO a trimellidt,
kdy2 n znamend 2, Y znamena -SLJ, -SLOR, -0LJ, -OLR,
—S(CHZ)p—J, —S(CHz)p—J, —S(CHz)pR, OLCO-J nebo OLCOOR, G znamena
(O—CHZ—R’CH)m, J znamena O—(CHZCR'HO)T, L  znamena CO(CHZ)p,
pfitem? kazdy R je nezévisle zvolen z mnoziny zahrnujici R7,
aralkyl obsahujici 6 aZz 12 wuhlikovych atomid a alkaryl
obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomi, kdyZ R’ neznamena vodik, a
kazdy R Jje nezavisle zvolen 2z mnoziny zahrnujici alkyl
obsahujici 1 aZ 12 uhlikovych atoml, aryl obsahujici 6 az 12
uvhlikovych atom, aralkyl obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomia a
alkaryl obsahujici 6 az 12 uhlikovych atomld, kdyZ R° znamend
vodik, kazdy R° je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici vodik,

alkyl obsahujici 1 aZ 12 uhlikovych atom a aryl obsahujici 6




a? 12 uhlikovych atomfi, E znamend alkylen obsahujici 1 az 12
uhlikovych atomtl, aralkylen obsahujici 6 aZz 12 uhlikovych
atomi, alkarylen obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomid, arylen
obsahujici 6 a% 12 uhlikovych atomd, m znamend 1 az 20, n
znamend 0 a? 2, p znamend 0 aZ 10, g znamend 0 aZ 3 a r znamena

1 az 20,
B) nale? se z tohoto polymeru vyrobi vyrobek a

C) tento vyrobek se sterilizuje ionizadnim zad¥enim.

Je t¥eba si uvédomit, Ze tento zplUsob pouZiva stabilizéator.
Pokus jde o tento stabilizdtor, je tteba uvést, Ze vyhodne Jsou
ethery (T = R, R = R), p¥ic¢emz takové stabilizatory Jsou
G&¢innéjsi, kdyz R vyhodn& znamend alkyl obsahujici 1 aZz 8
uhlikovych atom. R’ znamend vyhodné methyl nebo fenyl, protoze
tyto skupiny zvy3uji lipofilitu stabilizatoru, coZ mé za
nasledek lep3i misitelnost s polymerem. Skupina A vyhodné
znamend CO-E-CO nebo (CO-E-CO-G), vzhledem k tomu, Ze uvedend
lipofilita miZe byt vhodné& nastavena a tyto latky Jsou snadno
pripravitelné. Skupina Y vyhodné znamena  —-SLJ, -SLOR,
—S(CHz)p—J nebo —S(CHz)p—J nebo -S(CHZ)ﬁR vzhledem k tomu, Ze
tyto skupiny jsou G&innéjsi. Ze stabilizatorl na bdzi cinu Jjsou
vyhodné siru-obsahujici cinové stabilizatory vzhledem k tomu,
e jsou lepdimi tepelnymi stabilizdtory. Kone¢né& m Je vyhodné
rovné 2 a? 5, pricemZ niz3i hodnoty mimo toto rozmezi mohou byt
méné G&inné, zatimco vy$3i hodnoty mimo toto rozmezi nemusi byt
sluditelné s polyvinylchloridem, coZ m& za nésledek zdvojovany
vzhled, n vyhodn& znamend 0 a% 1, protoZe tyto stabilizatory
mohou lépe inhibovat zabarvovéni polymert, p je vyhodné rovné 1
a? 2, vzhledem k tomu, %e tyto stabilizétory Jsou snadnéji
dostupné, g je vyhodn& rovné 1 aZ 2 , protoze takové
stabilizatory jsou rovné&Z lep3imi tepelnymi stabilizatory, a r
je vyhodn& rovné 2 aZz 5 vzhledem k tomu, Ze se velmi dobFfe misi
s polyvinylchloridem. Vyhodné& Jjsou vSechny skupiny T stejné,
proto%e takové stabilizdry jsou snadné&ji pfipravitelne.




Vyhodné stabilizdtory zahrnuji PEG- a PPG-ethery: R-G-OR,
PEG- a PPG-estery: R-CO-G-0CO-R, slouceniny cinu:
(R) Sn- (MR"-G-OT), o, kEemilitany: (R);~Si-G-Si(R),, fosfity:
P- (GOT) 5, fosfaty: OP-(GOT),; a ftaldty. V rédmci nékterych
provedeni vyndlezu miZe mit stabilizator obecny vzorec

R-CO-[ OCH,~R’CH] -OR.

V ramci alternativniho provedeni mé& stabilizator obecny

vzorec R—CO—[OCHZ-R’CH}MDCO—R.

V ramci daldiho provedeni vyndlezu mé& uvedeny stabilizator
obecny vzorec (R)an-(MR"—OCHZ—[R’CH]m—OT)4_q,
P—[(OCHz—R'CH)m—OT3,

0
(OCH,R'CH) ,,, OT
(OCH?_R'CH)mOT
O
R' O 0O R'
T+ 0 1
B IS UG S
m
°TN-
~Q+4+T
O R m

kde ka?dy R’ je nezavisle zvolen z mnoZziny zahrnujici alkyl
obsahujici 1 aZz 12 uhlikovych atoml a aryl obsahujici 6 az 12




uhlikovych atom@i, kazdy R Jje nezdvisle =zvolen 2z mnoZiny
zahrnujici R°, aralkyl obsahujici 6 a% 12 uhlikovych atomd a
aralkyl obsahujici 6 aZz 12 uhlikovych atomi, M znamend O nebo
S, ka?dy T je nezavisle zvolen z mnoziny zahrnujici R a R-CO-,
—P(R)Z, —P(OR)Z, —Si(R)3 nebo —Si(OR)3, m znamenda 1 aZz 20 a g
znamend 0 a% 3. V takovém provedeni je vyhodné, kdyZz M znamena

S a R" znamena (CHZ)pCO—.

Priklady PEG, PPG a Jjejich ether a esterd zahrnuji
tri(propylenglykol), poly (propylenglykol),
poly (propylenglykol)diglycidylether,
dibutoxypropoxypropyl)adipat,
poly (propylenglykol-di (ethylhexanoat),
poly (propylenglykol)dibenzoat, di (propylenglykol)dibenzoat,
poly (ethylenglykol)dibenzodt a di (ethylenglykol)dibenzoat.

Priklady sloucenin cinu zahrnuji
dibutylcin (diethyleglykolmonomethyletherthioglykolat),
dibutylcin-bis (triethylenglykolmonomethyletherthioglykolat),
dibutylcin-bis (diethylenglykolmonoethyletherthioglykolat),
dibutylcin-bis (triethylenglykolmonoethyletherthioglykolat),
dibutylcin-bis (dipropylenglykolmonoethyletherthioglykoat),
dibutylcin-bis (tripropylenglykolmonoethyletherthioglykolat),
bis (B-karbomethoxyethoxyethoxy)cin, bis (isooktylthioglykodt,
bis (B-karboethoxyethoxyethoxy)cin, bis (isooktylthioglykoat) a
bis (B-karboethoxyethoxyethoxyethoxy)cin-bis (isooktylthio-
glykoat) .

Priklady k¥emicitant zahrnuji
poly (propylenglykol)bistrimethylsilylether,
poly (propylenglykol)bistrimethoxysilylether,
poly(ethylenglykol)bistrimethylsilylether a
poly (ethylenglykol)bistrimethoxysilylether.
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Priklady fosfitd =zahrnuji tri (methoxyethoxyethyl)fosfit,

tri (ethoxyethoxyethyl) fosfit, tri (methoxypropoxypropyl)fosfit,

tri (ethoxypropoxypropyl) fosfit,

tri (ethoxyethoxyethoxyethyl) fosfit,

(

(
tri (methoxyethoxyethoxyethyl) fosfit,

(
tri (methoxypropoxypropoxypropyl) fosfit
(

tri (ethoxypropoxypropoxypropyl) fosfit.

Priklady fosfatd =zahrnuji tri (methoxypropoxypropyl) fosfat,

tri(ethoxypropoxypropyl) fosfat,
tri (methoxyethoxyethoxyethyl) fosfat,

(

(
tri (ethoxyethoxyethyl) fosfat,
tri (methoxypropoxypropoxypropyl) fosfat
(

tri (ethoxypropoxypropoxypropylfosfat.

Priklady ftalatt
di (diethylenglykolmonomethylether) ftaléat,
di (triethylenglykolmonomethylether) ftalat,
di (diethylenglykolmonoethylether) ftalat,
di (triethylenglykolmonoethylether) ftalét,
di (dipropylenglykolmonoethylether) ftalat
di (tripropylenglykolmonoethylether) ftalat.

Priklady trimellitata
tri(diethylenglykolmonomethylether)trimellitat,
di(triethylenglykolmonomethylether)trimellitat,
di (diethylenglykolmonoethylether)trimellitat,
di (triethylenglykolmonoethylether)trimellitat,
di (dipropylenglykolmonoethylether)trimellitat
di (tripropylenglykolmonoethylether)trimellitat.

zahrnuji

zahrnuji
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Vyhodnymi stabilizatory jsou ethery a estery

polyethylenglykolu a polypropylenglykolu, protoze mnohé z

t&chto latek jsou komercéné dostupné.

Polyethylenglykol- a polypropylenglykol-ethery a -estery,
které nejsou komer&n& dostupné, mohou byt snadno pfipraveny
napfriklad - kondenzaci polyethylenglykolu nebo
polypropylenglykolu s alkoholem (za ucelem vytvofeni etheru)
nebo s chloridem kyseliny (za ucelem vytvofeni esteru), jak je
to velmi dob¥e znamo v daném oboru. Z vySe uvedenych sloulenin
jsou velmi dobfe znadmé PEG- a PPG-ethery, -silylethery a
-estery. Rovnéz jsou znadmé ftaléaty, jako napriklad
dimethylglykolftalat, diethylglykolftalat, dibutylglykolftalat,
di-2- (2-methoxyethoxy)ethylftalét,

di-2- (2-ethoxyethoxy)ethylftalat,

di-2- (2-butoxyethoxy)ethylftalat,

di-2- (2-hexyloxyethoxy)ethylftalat,

bis[ 2-[ 2- (2-ethoxyethoxy)ethoxy] ethyl] ftalat. Znamé
trimellitéaty zahrnuji tris(2-methoxyethyl)trimellitaty a
tris[ 2- (2-methoxyethoxy)ethyl] trimellitaty; znémé fosfitové
slouceniny zahrnuji tris(2-methoxyethyl) fosfit,
tris[ 2- (2-methoxyethoxy)ethyl] fosfit,

tris (2-methoxyethyl) fosfat,

tris[ 2- (2-methoxyethoxy)ethyl] fosféat,

tris[ 2-[ 2- (2-methoxyethoxy)ethoxy] ethyl] fosfat. Cinové
sloudeniny a nékteré z fosfitu, fosfatu, ftaldtd a trimellitéatu
jsou novymi sloufeninami. Zejména slouceniny obecnych vzorcu
(R)an—(MR"—OCHZ-R’CH]m—OT)4_q, P-[ (OCH,R"CH) -OT] 4,

(OCH,R'CH) ;,OT

(OCHRCH) OT
O
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kde kaZzdy R° je nezdvisle zvolen 2z mnoZiny zahrnujici alkyl
obsahujici 1 aZ 12 uhlikovych atomd a aryl obsahujici 6 aZz 12
uhlikovych atomd, a R, M, T, m a g maji vySe uvedené vyznamy,
jsou novymi sloucleninami. Tyto sloueniny mohou byt pfipraveny
napriklad reakci PCl; s methylmonoethery PEG nebo PPG.
Stabilizdtory obsahujici skupinu (CO—E—CO—G)r, (CO—G)I, (E—G)r
nebo (Si(R),G),  Jsou polymery pfipravenymi reakci difunkéni
kyseliny, chloridu kyseliny nebo anhydridu kyseliny, Jjakymi
jsou fosgen, kyselina adipova, anhydrid kyseliny malonové nebo
dichlorsilan, s PEG nebo PPG.

Stabilizdtory pouzité pfi zplsobu podle vyndlezu Jsou
u¢inné proti oxidaci halogenovanych polymertl, jakymi Jjsou
napfiklad PVC, poly(viniliden)chlorid), chlorcvany polyethylen
a chlorovany polypropylen. Vyhodnym polymerem je
polyvinylchlorid vzhledem k tomu, Ze je Casto pouZivan v réamci
léka¥skych aplikaci, kdy je =za uCelem sterilizace vystaven

u¢inku zafreni gama.

Polymer miZe byt stabilizovan p¥idanim asi 0,005 aZz asi 65
phr (hmotnostni dily na 100 hmotnostnich dild polymeru)
stabilizdtoru k polymeru. Men$i mnoZstvi mimo uvedené rozmezi




je méné& u&inné a v&t3i mnoistvi stabilizatoru mimo uvedené
rozmezi Jji% poskytuje pouze maly stabilizalni pEispévek;
vyhodné mnoZstvi stabilizatoru ¢&ini asi 0,2 aZ asi 20 phr.
Uvedeny stabilizator miZe byt p¥idan k polymeru riznymi
zpisoby, napfiklad p¥i miSeni reakénich sloZek na pocatku
polymerace nebo v pribéhu polymerace. Uvedeny stabilizédtor se
vyhodn& p¥idd potom, co bylo polymerovano alesponn 70 %
hmotnosti monomeru. Stabilizdtor miZ%e byt p¥idadn jako pevné
latka nebo v kombinaci s rozpoustédlem Jjako suspenze nebo
roztok. K tomuto U&elu mohou byt pouZita obvykld organicka
rozpoudtédla, jakymi jsou napfiklad N-methylpyrolidon, diglym,
acetamid, aceton, methanol, ethanol, isopropanol,
dimethylsulfoxid nebo dimethylformamid; rovnéz miZe byt pouzita
voda. Pro polyvinylchlorid jsou vyhodnymi rozpou$tédly s vodou
misitelné rozpoustédla, jakymi Jsou napfiklad aceton,
tetrahydrofuran a methanol. V p¥ipadé, Zze Je stabilizator
pevnou latkou, potom je vyhodné pfidat stabilizator v
rozpoustédle, ¢imz se dosé&hne jednotneéjsi distribuce
stabilizatoru v polymeru. Stabilizdtor miZe byt rovneéz pridan
spolu s preruSovadem polymerace nebo v prubé&hu suSeni nebo
zpracovani polymeru. Pro zpracovani polymeru mohou byt pouzity
razné metody zahrnujici napfiklad mleti, suché miSeni a
vytladovani. Stabilizdtor plsobi Jjako antioxidaéni ¢inidlo a

inhibuje takto ruzné formy oxidace.

Vyndlez se rovné% tyka zpusobu vyroby sterilniho vyrobku,

jehoZ podstata spo¢iva v tom, Z2ze se

A) pripravi poly(vinylchlorid), ktery obsahuje asi 0,2 az asi
20 phr stabilizadtoru majiciho obecny vzorec TGOT ", ve kterém
kazdy T je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici R- a R-CO-,
P(R)Z, -P (OR) ,, -Si(R); a Si (OR) 5, T znamend T, G znamena
(O—CHzR’CH)m, J znamena O—(CH2CR’HO), I znamend CO(CHZ)p, kazdy
R je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici 1 aZ 8 uhlikovych
atomt, ka?dy R’ je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici methyl

nebo fenyl, E znamend alkylen obsahujici 1 aZ 6 uhlikovych




10
atomti, m znamend 2 aZ% 5, n znamend 0 nebo 1, p znamend 1 nebo
2, q znamend 1 nebo 2 a r znamena 2 az 5,
B) nade? se z uvedeného poly(vinylchlorid)u vyrobi vyrobek a

C) tento vyrobek se sterilizuje zafenim gama.

P¥i zptisobu vyroby sterilniho vyrobku mohou byt pouzity

rtizné vyhodné stabilizatory, které byly popsany vyse.

V nasledujici &asti popisu bude vyndlez bliZe popsan pomoci
konkrétnich prikladd jeho provedeni, pricemZ tyto pfiklady maji
pouze ilustra&ni charakter a nikterak neomezuji rozsah
vyndlezu, ktery je Jednoznaclné& vymezen definici patentovych

narokll a obsahem popisné céasti.

P¥iklady provedeni vyndlezu

Priklady 1 aZz 59

Ke smé&si 150,00 g PVC (komeré&né dostupného u spole&nosti
Occidental Chemical Corporation pod oznaCenim "Oxy 240" nebo u
spoleénosti Oxy Vinyls pod oznalenim "OV 30"), 0,30 g kyseliny
stearové (pou2ité jako mazivo), 0,23 g smésnych zinelnatych a
védpenatych soli smé&snych mastnych kyselin (pouzitych jako
tepelny stabilizator a komeréné dostupnych u spolefnosti Witco
pod oznaéenim "Mark 152 s"), 97,50 g dioktylftaldtu (pouzitého
jako zmé&k&ovadlo ke zvySeni pruZnosti vedle mnoZzstvi pouzitého
stabilizéatoru), 15,00 g epoxidovaného séjového oleje (pouzitého
pro véazani HCl za UCelem sniZeni degradace a komercné
dostupného u spolelnosti Witco pod oznacenim "Drapex 6,8") se

pfidaji rfiznd mnozstvi rlUznych stabilizdtorli. Ziskana smés se
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dtikladn& promisi a za horka (182 °c) mele po dobu 5 minut.
ziskand polyvinylchloridovd deska se nafeZe a slisuje do tvaru
desky o rozmérech 10 x 8 x 0,6 cm p¥i teploté 182 °c. Tato
deska se potom rozdéli na dva kousky. Prvni kousek se zachova
jako referen&ni vzorek, zatimco druhy se vystavi davce zafeni
gama rovné 50 kGy. Takto ozad¥eny kousek se potom opét rozdéli
na dva dily a jeden 2z téchto dild se ponechd starnout pfi
teploté 50 bC po dobu 48 hodin. U v3ech zkuSebnich vzorkd se
potom zmé&fi index Zloutnuti za pouziti spektrometru typu
Macbeth 2020 PLus Color Eye Spectrometer; uvedeny index
2loutnuti de popsan Hunterovymi rovnicemi (viz "The Measurement
of Appearance" , Richard S. Hunter, John Wiley & Sons, New
York, 1975). V nésledujici tabullce se uvadi jak pouZité
stabilizatory, zak i ziskané vysledky.

priklad Stabilizator Pm?g?ﬁﬂ- : Z(ii?g;%%raasui~
' Vychoz)} "¢ nuti
ontrolni | - - 16.3 | 43.3 62.6
1 Tri (propylenglykol) 5.03 17.9 1 27.0 41.7
2 " 10.03 17.9 1234 34.1
3 “ 15.26 18.6 | 20.4 29.7
4 Poly(propylenglykol) 3.44 18.5 |32.2 50.8
Mn=425
5 v ‘ 5.01 18.2 | 29.9 47.8
6 “ : 7.61 16.3 | 25.7 42.1
7 “ 10.08 21.7 |26 40.2
8 " 15.06 20.7_ 1257 38.0
Kontrolni| - ' - 16.8 |48.3 73.3
9 | poly(propylenglykol) . 115.05 203 |27.2. 1383
Mn=425
10 ! 29.91 41.8 | 455 49.3
11 N Mn=725 | 3.5 17.9 | 39.1 58.5
12 " 15.15 25.4 1359 51.7
Kontrolni] - - 16.3 | 43.3 62.6
13 poly(propylenglkal)diqUCif‘ 5.03 19.3 | 34.7 50.8
dylether Mn=380
14 " 10.02 19.3 | 31.1 459
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2 0000
L J - L 4

L3 [ 4
2008 9

19.4

57.8

3)

15 " 15.02 42.0
16 “ 5.02 19.0 |34.4 50.7
Mn=640
17 “ g 10.01  119.8 130.5 44.2
18 ! " 15.02 19.1 _{28.0 42.5
Kontrolni] - - 19.3 |55.7 75.4
19 Dibutoxypropoxypropyl- 10.02 }20.0 |43.3 61.9
20 ! 20.00 24.5 |38.1 54.5
21 . 30.01  ]21.3 [36.2 50.9
22 " 40.02  |28.2 |40.7 55.2
23 - 50.03 1236 |37.0 50.3
24 " 60.03 |51.5 |64.3 75.9
25 " 680.03 1386 {49.8 62.2
Kontrolni| - - 21.1_[57.2 77.2
26 Poly(propylenglykol-di (2~ 14.6 18.6 | 51.7 70.1
ethylhexanoat ) '
Kontroln{ - . - 16.8 | 48.3 73.3
27 Poly(propylenglykol)diben- | 3.5 17.4 | 435 84.9
zoat Mn=400
28 ‘ 15.77 _118.3 |37.9 56.0
29 “ 3021 {189 1356 52.3
Kontrolni| - N 19.1 |55.4 79.9
30 Poly(propylenglykol)diben- | 10.03 | 17.5 |47.1 68.9
zoat<)
31 . 20.00 |18.3 {43.0 63.2
32 30.02 [18.2 |41.6 57.6
33 " 40.03 |18.5 |37.8 55.7
34 " 50.02 |17.1 {38.4 54.1
35 " 60.04 116.1 1358 52.4
Kontrolnij = - B 16.9 {61.7 84.1
36 Di (propylenglykol )diben— 20.23 [ 16.0 |46.7 65.9
ZOAat
37 " 40.46 [ 16.9 }43.2 59.8
38 " 60.05 | 16.1 {41.6 54.8
Kontrolni| - < ‘ - 1193 |61.6 79.0
39 Poly(ethylenglykol)diben— 15.00 20.0 | 38.9 52.2
zoat
40 " 30.04 [20.0 |33.1 42.8
41 . 60.02 119.2 130.1 38.6
Kontrolnij - B 19.1 |554 79.9
42 Smés PHG- a PPG-dibenzoati | 10.05 |17.9 |49.8 68.8
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43 ! 20.03 16.0 | 43.6 60.7
44 " 30.03 17.0 [41.2 55.4
45 “ 40.02 16.7 | 37.9 51.2
46 " 50.06 16.7 | 37.6 49.6
47 " 60.04 16.7_136.2 47.4
ontrolni| - - 17.1 1 54.8 83.4
48 Smés PEG- a PPG-dibenzoatid) | 20.02 17.1 1408 60.2
49 T 40 157 | 34.6 49.2
50 * 60.02 16.2 | 33.5 42.4
51 Smds PEG- a PPG-dibenzoati5) | 20.01 16.6 | 44.0 62.7
52 ) 40.04 14.9 |31.7 52.2
53 ! 60.24 15.4 |33.7 44.8
54 Smds PEG- a PPG~dibenzodti6) 20.09 16.4 | 44.7 58.9
55 ) 40.08 15.8 | 39.2 48.0
56 * 60.05 13.8 | 34.1 41.6
57 Smds PEG- a PPG-dibenzodtd?) | 20.02 | 17.0 }45.2 59.4
58 " 40.02 16.6 {37.5 48.1
59 ! ‘ 60.08 16.8 | 35.5 44.3
1) komer&né& dostupny u spoleénosti Hall Company pod oznacCenim
"Plasthall DBPA";
2) komer&né dostupny u spole¢nosti United Chemical pod oznace-
nim "Uniplex 400";
3) komeré&né dostupny u spoleCnosti Velsicol pod oznacenim
"Benzoflex 2088";
4) komercné deostupny u spolecnosti Velsicol pod oznacenim
"Benzoflex 2870";
5) komeréné dostupny u spolecnosti Velsicol pod oznaenim
"Benzoflex 2888";
6) komeré&né dostupny u spolelnosti Velsicol pod oznacenim
"Benzoflex 2160";
7) komer&né dostupny u spolelnosti Velsicol pod oznacCenim

"Renzoflex 2860.




14

Jak je to patrné z vy3e uvedené tabulky, polymery s obsahem
stabilizdtoru jsou po ozafeni paprsky gama méné zbarvené nez
kontrolni vzorky. Tato tabulka rovné&z ukazuje, Ze materidly na
bazi PEG a PPG Jjsou rovné&Z ulinné p¥i stabilizaci barvy
polyvinylchloridu po ozdfeni. V disledku toho je moZné pfesné
pFizplisobit stabilizdtor pro kaZdou specifickou aplikaci Vv
ptipadé, ze Jsou pozadovany uréité vlastnosti

polyvinylchloridu.
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PATENTOVE NAROKY

1. Zpusob ptipravy sterilniho vyrobku, vyznaceny

t 1 m, Ze se

A) pripravi polymer majici halogen-obsahujici opakujici se
jednotky, prifemZ uvedeny polymer obsahuje asi 0,005 aZz asi 65
phr (jak Jje zde definovano) stabilizdtoru obecného vzorce
TGOT , ve kterém T je nezdvisle zvolen z mnoZiny zahrnujici R-,
R-CO-, -P(OR),, -Si(OR); nebo -Si(OR),, T° znamend T nebo

Al GOT] ,, pEicemi kazdy A Jje nezdvisle =zvolen 2z mnoziny

zahrnujici LS—Sn(R)3_q(SLJ)q, L—O—Sn(R)3_q(OLJ)q,
(CHZ)pS—Sn(R)3_q(S(CH2)pJ)q, LCOZSn(R)3_q(OLCO—J)q a
LSn (Y) (LJ)q, kdyZ n znamend 0, 2z mnoziny =zahrnujici CO, E,

3-q
CO-E-CQO, Si(R)Z, Si(OR)z, (Si(R)ZG)r, (CO~E—CO—G)r a (E-G)

kdyZ n znamend 1, a 2z mnoZiny zahrnujici P, PO a trimelliat,
kdyZz n znamena 2, Y znamena -SLJ, -SI10OR, -0OLJ, -0OLR,
—S(CHz)p—J, —S(CHz)p—J, —S(CHZ)pR, OLCO-J nebo OLCOOR, G znamena
(OOCHZ—R'CH)m, J znamena O—(CHZCR'HO)T, L znamenda CO(CHZ)p

pri¢emz ka%dy R je nezavisle zvolen z mnoZziny zahrnujici R7,

rl

aralkyl obsahujici 6 a% 12 uhlikovych atomid a alkaryl
obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomi, kdyZ R® neznamena vodik, a
ka?dy R je nezavisle zvolen =z mnoZziny =zahrnujici alkyl
obsahujici 1 aZ 12 uhlikovych atoml, aryl obsahujici 6 az 12
uhlikovych atomii, aralkyl obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomi a
alkaryl obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomd, kdyZ R” znamena
vodik, ka%dy R° je nezavisle zvolen z mnoziny zahrnujici vodik,
alkyl obsahujici 1 aZz 12 uhlikovych atoml a aryl obsahujici 6
a? 12 uhlikovych atomi, E znamend alkylen obsahujici 1 az 12
uhlikovych atomtl, aralkylen obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych
atom®, alkarylen obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomli, arylen
obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atoml, m znamend 1 aZz 20, n
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znamend 0 a% 2, p znamend 0 aZ 10, g znamena 0 aZ 3 a r znamena
1 az 20,
B) naceZ se z tohoto polymeru vyrobi vyrobek a
C) tento vyrobek se sterilizuje ionizacé¢nim zafenim.

~

2. 2Zpltsob podle naroku 1, v y z n a ¢ e n ¥y t 1 m, Ze

uvedenym polymerem je poly{(vinylchlorid).

3. Zplsob podle nadroku 1 nebo 2, vy zna ¢ eny t 1im, Ze

uvedenym stabilizdtorem je ether.

4. 7Zplsob podle naroku 1, 2 nebo 3, vy zna ¢ eny t im,
?e R znamend alkyl obsahujici 1 aZ 8.
5. Zplsob podle nédroku 1, 2 nebo 3, vy zna ceny t i m,

Ze R° znamend methyl nebo fenyl.

6. Zpusob podle né&kterého z predchézejicich narokd, vy z n a-

eny t im, 2¢e T znamenad T.

~

7. Zpasob podle naroku 6, vy z n a & e n ¥y t i m, Ze

vdechny T  jsou stejné.

8. Zptsob podle né&kterého z ptedchdzejicich ndrokd, v y z n a-
¢ eny t i m, Ze m znamend 2 a% 5, n znamend O nebo 1, p

znamend 1 nebo 2, g znamend 1 nebo 2 nebo r znamena 2 az 5.
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9. 2Zpusob podle ndrokl 1 az 8, vy znaceny t im, Ze

stabilizator ma& obecny vzorec R-[ OCHZR’CH] n OR.

10. Zpusob podle nékterého z nadrokd 1 aZ 8, vyznadceny

t i m, Ze stabilizdtor m& obecny vzorec R-CO-| OCH?_R'CH] QOCO-R.

11. Zpusob podle nékterého z nérokd 1 aZ 8, vyznadceny
t i m, zZe stabilizator ma obecny vzorec
(R)an—(MR"—OCHZ—{R’CH]m—OT)4_q, P-[ (OCH,-R’CH) -OT] ,,

0]
(OCH;R'CH) 1, oT
(OCHZR'CH)mOT
@)
' 0] e} R'
nebo T_E O@ 0 O‘E)“O};HT
m
@)
B— O+T
O R' m

kde kazdy R° Jje nezavisle zvolen 2z mnoZiny =zahrnujici alkyl
obsahujici 1 aZz 12 uhlikovych atoml a aryl obsahujici 6 az 12
uhlikovych atom®, kaZdy R Jje nezdvisle zvolen 2z mnoZiny
zahrnujici R’, aralkyl obsahujici 6 aZ 12 uhlikovych atomd a
aralkyl obsahujici 6 aZz 12 uhlikovych atomi, M znamend O nebo
S, kazdy T je nezdvisle zvolen z mnoziny zahrnujici R a R-CO-,
-P(R),, -P(OR),, -Si(R), nebo -Si(OR),, m znamend 1 aZ 20 a g

znamena 0 az 3.
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12. Zpusob podle ndroku 11, vy zna ¢ e ny t im, Ze M
znamend S a R" znamena (CHZ)pCO—.
13. Zpusob vyroby sterilniho vyrobku, vyznadceny

t i m, Ze se

A) pripravi poly(vinylchlorid), ktery obsahuje asi 0,2 aZ asi
20 phr stabilizadtoru majiciho obecny vzorec TGOT ", ve kterém
ka?dy T je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici R- a R-CO-,
P(R)z, —P(OR)2, —Si(R)3 a Si(OR)3, T° znamend T, G znamena
(O—CHZR’CH)m, J znamena O—(CHZCR’HO), L znamené CO(CHz)p, kazdy
R je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici 1 aZ 8 uhlikovych
atomi, kazdy R~ je nezavisle zvolen z mnoZiny zahrnujici methyl
nebo fenyl, E znamend alkylen obsahujici 1 aZ 6 uhlikovych
atomtl, m znamend 2 aZz 5, n znamend 0 nebo 1, p znamend 1 nebo

2, q znamend 1 nebo 2 a r znamenéd 2 az 35,
B) nace? se z uvedeného poly(vinylchlorid)u vyrobi vyrobek a

C) tento vyrobek se sterilizuje za¥enim gama.

14. Zpusob podle néroku 13, vy z n a ¢ e n ¥y t i m, Ze
stabilizator m& obecny vzorce R—[OCHZR'CH]m—OR.

15. Zpusob podle ndroku 13, vy z n a ¢ e n ¥y t i m, Ze
stabilizdtor mad obecny vzorec R—CO—[OCHZR'CH]mOCO—R.

16. Zplusob podle néroku 13, v vy z n a ¢ e n ¥y t i m, Ze
stabilizdtor m& obecny vzorec (R)an—(MR"—OCHZ—[R’CH]m—OT)4_q,
P-[ (OCH,~R’CH) _-OT] ,,

(OCH,;RCH) , OT

(OCH;RCH),_OT
O .
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kde M znamend O nebo S a R" znamena (CHz)pCO—, CO—(CH3)pCO‘,
-(CHZ)p nebo CO(CHz)p—.

17. Zpuisob podle naroku 16, vy z n a & e n ¥y t im, Ze M

znamend S a R" znamené (CHZ)pCO-.

Zastupuje:



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

