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(57) Abstract: The invention relates to a device for the negative pressure therapy of wounds, said device containing: (a) a covering
material for the air-tight sealing of a wound region, (b) optionally, a means of attaching a negative pressure source, and (¢) a wound
dressing containing (c1) a non-woven that is wetted with (c2) an ointment base. The invention also relates to a method for producing
a corresponding wound dressing. The invention further relates to the use of a non-woven that is wetted with an ointment base for use
as a wound dressing in the negative pressure therapy of wounds.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Unterdrucktherapie von Wunden umfassend, (a) ein
Abdeckmaterial zum luftdichten VerschlieBen eines Wundraums; (b) gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer
Unterdruckquelle; und (¢) eine Wundauflage, enthaltend (c1) einen Vliesstoff, der mit (¢2) einer Salbengrundlage benetzt ist, sowie
ein Verfahren zur Herstellung einer entsprechenden Wundauflage. Ferner betrifft die Erfindung die Verwendung eines Vliesstoffs,
der mit einer Salbengrundlage benetzt ist, zur Anwendung als Wundauflage in der Unterdrucktherapie von Wunden.
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Wundauflage, enthaltend Vliesstoff und Salbengrundlage, zur Unterdrucktherapie

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Unterdrucktherapie von Wunden
umfassend, (a) ein Abdeckmaterial zum luftdichten VerschlieBen eines Wundraums; (b)
gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer Unterdruckquelle; und (c) eine
Wundauflage, enthaltend (c1) einen Vliesstoff und (c2) eine Salbengrundlage, sowie ein
Verfahren zur Herstellung einer entsprechenden Wundauflage. Ferner betrifft die
Erfindung die Verwendung eines Vliesstoffs, der mit einer Salbengrundlage benetzt ist,

zur Anwendung als Wundauflage in der Unterdrucktherapie von Wunden.

Unter einer Wunde wird die Trennung des Zusammenhangs von Geweben der
Korperhiille bei Menschen oder Tieren verstanden. Sie kann mit einem Verlust an

Substanz verbunden sein.

Vorrichtungen zur Unterdrucktherapie von Wunden sind im Stand der Technik bekannt.

So beschreibt beispielsweise die WO 1993/009727 Al eine Vorrichtung zur Forderung
der Wundheilung durch die Applikation von Unterdruck auf dem die Wunde
aufweisenden und die Wunde umgebenden Hautbereich. Die Vorrichtung gemil
WO 1993/009727 Al umfasst eine Vakuumeinrichtung zur Erzeugung des Unterdrucks,
eine luftdichte Abdeckung der Wunde, welche mit der Vakuumeinrichtung in einer
funktionellen Verbindung steht, sowie eine Wundauflage zur Positionierung an der

Wunde innerhalb der luftdichten Abdeckung.

Gerite zur Unterdrucktherapie von Wunden sind kommerziell erhéltlich, beispielsweise
das VivanoTec® der Firma Paul Hartmann AG. Bei kommerziell erhiltlichen Geriten
wird oftmals eine Wundauflage eingesetzt, welche einen offenzelligen Polymer-
Schaumstoff, wie beispielsweise Polyvinylalkohol (PVA) oder Polyurethan (PU),
enthalt.

Die kommerziell iblichen Schaumauflagen werden, abhidngig vom angelegten

Unterdruck, unterschiedlich stark komprimiert. Dadurch kann eine Verengung der fiir
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den Abtransport des Wundexsudats notigen Durchgénge entstehen. Weiterhin kann eine
Verklebung des Schaums mit dem Wundgrund auftreten. Neu gebildetes Gewebe kann
in den Schaum einwachsen. Dieses Problem ist eine bekannte Komplikation bei der
Unterdrucktherapie von Wunden (FDA complaint database). Um dieses Problem zu
losen, werden hdufig zusitzliche Wundkontaktschichten zwischen Schaum und
Wundgrund eingebracht, beispielsweise eine Folie (siche z.B. W02001/85248 Al).
Diese zusitzlichen Wundkontaktschichten konnen aber den Durchfluss von Exsudat

vermindern.

Verklebter Schaum muss zudem beim Wechseln des Verbands aufwendig entfernt
werden, zum Beispiel durch Spiilen mit Ringerlésung. In den Schaum eingewachsenes
Gewebe kann beim Verbandwechsel zu einer Gewebetraumatisierung und damit zur

Storung der Wundheilung flihren.

Beim Einsatz herkdmmlicher Wundauflagen kénnen zudem Schaumstoffpartikel in die
Wunde gelangen. Dieses Problem wird noch verstirkt, wenn die Wundauflage vor der
Anwendung auf die Grofe der Wunde zugeschnitten wird, da dann insbesondere lose
Schaumstoffpartikel an den Schnittrindern erzeugt werden. Auch hat sich gezeigt, dass
die iiblichen Polymer-Schaumstoffe teilweise mit der Abdeckfolie verkleben. Ein
Verkleben der Wundauflage mit der Abdeckfolie wirkt sich insbesondere beim

Entfernen des Verbandes nachteilig aus.

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die Unterdruckbehandlung von
Wunden weiter zu verbessern und die Nachteile des Standes der Technik zu
iberwinden. Es sollen mit der vorliegenden Erfindung Vorrichtungen und Verfahren zur
Unterdruckbehandlung von Wunden zur Verfiigung gestellt werden, mit denen eine

Behandlung moglichst wirksam und moglichst schonend durchgefiihrt werden kann.

Insbesondere soll die vorliegende Erfindung eine Unterdruckbehandlung von Wunden
ermoglichen, die beim Patienten einen Wechsel der Wundauflagen in Intervallen von
beispielsweise bis zu drei Tagen erméglicht. Wahrend eines Intervalls soll die

Wundauflage vom Patienten subjektiv als angenehm empfunden werden. Druckreiz und
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Hautrdtungen sollen vermieden werden. Beim Wechsel der Wundauflage nach einem
Zeitraum von beispielsweise bis zu 3 Tagen sollen moglichst wenig unangenehme
Gerliche auftreten. Die Keimdichte in der ausgewechselten Wundauflage soll niedrig

sein.

Es soll eine Wundauflage bereitgestellt werden, bei der ein Verkleben mit der
Abdeckfolie weitgehend vermieden wird. Die Saugkraft soll nicht in Abhéngigkeit vom
Abstand zum Port abnehmen. Weiterhin soll eine Wundauflage bereitgestellt werden,

bei der das Anlegen eines geringen Unterdrucks ausreicht.

Die Aufgaben konnten unerwartet durch die Verwendung einer Wundauflage, die einen
Vliesstoff und eine Salbengrundlage enthilt, gelost werden. Uberraschend wurde
ebenfalls gefunden, dass eine Vorrichtung zur Unterdrucktherapie umfassend
mindestens eine Wundauflage, die mit einer Salbengrundlage benetzt ist, zu einer
vorteilhaften, d.h. sehr wirksamen und sehr schonenden Behandlung von Wunden
besonders geeignet ist. Durch die Verwendung der erfindungsgeméflen Wundauflage
konnte eine bessere Anpassung an den Wundgrund erreicht werden. Weiterhin wurde
der von den Patienten empfundene Druckreiz durch die Wundauflage vorteilhaft

verringert.

Es hat sich herausgestellt, dass die Aufgaben insbesondere vorteilhaft geldst werden,
wenn ein spezieller Vliesstoff und/oder eine spezielle Salbengrundlage verwendet
werden und/oder wenn Art des Vliesstoffs und Art und Menge der Salbengrundlage
gegenseitig aufeinander abgestimmt werden. Hierdurch konnte insbesondere eine
deutliche Verringerung der Anzahl von Partikeln, die beim Schneiden entstehen, und
eine vorteilhafte Verringerung des Verklebens des Wundgrunds mit der Wundauflage
erreicht werden. Weiterhin hat sich gezeigt, dass bei der Verwendung der
erfindungsgemifen Wundauflage im Gegensatz zu den Wundauflagen aus dem Stand
der Technik ein geringerer Unterdruck notwendig ist, was vom Patienten iiblicherweise

als angenehm empfunden wird.

Gegenstand eines ersten Aspekts der Erfindung ist daher eine Vorrichtung zur

Unterdrucktherapie von Wunden, umfassend,
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(a) ein Abdeckmaterial zum luftdichten VerschlieBen eines Wundraums;
(b) gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer Unterdruckquelle; und
(c) eine Wundauflage, enthaltend

(c1) einen Vliesstoff, der mit

(c2) einer Salbengrundlage benetzt ist, die bevorzugt einen Tropfpunkt von 20 bis 80°C

aufweist,

wobei der Anteil an Salbengrundlage (c2) 10 bis 95 Gew.-% betrdgt, bezogen auf das

Gesamtgewicht der Wundauflage.

Gegenstand eines zweiten Aspekts der Erfindung ist eine Vorrichtung zur

Unterdrucktherapie von Wunden, umfassend,

(a) ein Abdeckmaterial zum luftdichten Verschlieflen eines Wundraums;
(b) gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer Unterdruckquelle; und
(c) eine Wundauflage, enthaltend

(c1) einen Vliesstoff, der mit

(c2) einer Salbengrundlage auf Basis eines Triglycerids benetzt ist.

Gegenstand eines dritten Aspekts der Erfindung ist eine Vorrichtung zur

Unterdrucktherapie von Wunden, umfassend,

(a) ein Abdeckmaterial zum luftdichten VerschlieBen eines Wundraums;
(b) gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer Unterdruckquelle; und
(c) eine Wundauflage, enthaltend

(c1) einen speziellen Vliesstoff, der eine Luftdurchldssigkeit von 200 bis 5000
I/(m®sec), gemessen gemaB DIN EN ISO 9237 aufweist, und mit

(c2) einer Salbengrundlage benetzt ist.

Bevorzugt betrégt der Anteil an Salbengrundlage (c2) 10 bis 95 Gew.-%, bezogen auf

das Gesamtgewicht der Wundauflage.

Ebenfalls umfasst die Erfindung beliebige Kombinationen der genannten Aspekte.
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Ferner ist Gegenstand der Erfindung die Verwendung eines Vliesstoffs, der mit einer
Salbengrundlage benetzt ist, bevorzugt mit einer Salbengrundlage mit Tropfpunkt von
20 bis 80 °C, insbesondere mit einer Triglycerid-Salbengrundlage, als Wundauflage zur
oder in der Unterdrucktherapie von Wunden. Das heiit, Gegenstand der Erfindung ist
ein Vliesstoff, der mit einer Triglycerid-Salbengrundlage benetzt ist, als Wundauflage in

der Unterdrucktherapie von Wunden.

Ebenfalls ein Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Herstellung einer
Wundauflage, umfassend die Schritte

(I) Erwidrmen einer Salbengrundlage, bevorzugt iiber den Tropfpunkt;

(II) Einbringen des Vliesstoffs in die erwdrmte Salbengrundlage, so dass der Vliesstoff

mit der Salbengrundlage benetzt wird;

(IIT) gegebenenfalls temporires Zusammendriicken des Vliesstoffs, bevorzugt auf
mindestens 90 % und hoéchstens 10 % seines urspriinglichen Volumens, um eine

Benetzung der Oberfliche des Vliesstoffs mit der Salbengrundlage zu erreichen; und

(IV) gegebenenfalls Entfernen der iiberschiissigen Salbengrundlage, bevorzugt durch
Ausdriicken des Vliesstoffs.

Zudem sind Wundauflagen, erhiltlich durch das erfindungsgemife Verfahren,
Gegenstand der Erfindung.

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung eines Vliesstoffs (c1), der
mit einer Salbengrundlage (c2) benetzt ist, als Wundauflage (c) zur oder in der
Unterdrucktherapie von Wunden, insbesondere von Brandwunden, um durch
mechanische Traumatisierung entstandene Wunden, um durch Einwirkung von
Chemikalien entstandene Wunden, um durch Stoffwechselstdrung verursachte Wunden
um durch Durchblutungsstérung verursachte Wunden oder durch Druckgeschwiire

verursachte Wunden.

Die neue erfindungsgemidBe Vorrichtung beziehungsweise die erfindungsgeméile

Verwendung der Wundauflage zeichnet sich durch mehrere unerwartete Vorteile aus.
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Durch die Benetzung des Vliesstoffs mit der Salbengrundlage konnte die Anzahl der

Partikel, welche unerwiinscht in die Wunde gelangen, vorteilhaft reduziert werden.

Die Verwendung der erfindungsgemifien Wundauflage verbesserte die atraumatischen
Eigenschaften, sodass eine Unterdruckbehandlung gegebenenfalls auch ohne zusitzliche

Wundkontaktschichten erméglicht wurde.

Durch die Benetzung des Vliesstoffs mit der Salbengrundlage verringerte sich bei den
Patienten das subjektive Gefiihl des Juckreizes und der empfundene Hirte des
Vliesstoffs wihrend der Unterdrucktherapie. Der Vliesstoff fiihite sich angenehmer an
und die Patientencompliance (Befolgung der Therapieanweisung durch den Patienten)

wurde erhoht.

Weiterhin hat sich gezeigt, dass trotz Einsatzes der Salbengrundlage die Saugkraft in
Abhingigkeit vom Port nicht unerwiinscht abnimmt. Uberraschenderweise kann mit der
erfindungsgemiflen Wundauflage sowohl eine ausreichende Durchleitung von
Wundexsudat als auch ein die Wundheilung unterstiitzender Effekt erreicht werden,
insbesondere bei Einsatz einer Salbengrundlage, welche Triglyceride und
gegebenenfalls Diglyceride umfasst. Dies kénnte auf der Aktivitdt der endogen in der
Wunde vorhandenen Lipoproteinlipase beruhen. Die aus den Triglyceriden der
Salbengrundlage freigesetzten Fettsduren scheinen sich positiv auf die Wundheilung

auszuwirken.

Ein die Wundheilung unterstiitzender Effekt kann bei der erfindungsgeméBen
Wundauflage insbesondere dann erreicht werden, wenn durch die Wundauflage der
Wunde eine ausreichende Menge an Salbengrundlage bereitgestellt wird. Eine zu gro3e
Menge an diesen Komponenten kann jedoch zu einer Verstopfung des Vliesstoffs
fuhren und somit die Durchleitung von Wundexsudat behindern. Bevorzugt betrédgt der
Anteil an Salbengrundlage 10 bis 95 Gew.-%, mehr bevorzugt 30 bis 85 Gew.-%, noch
mehr bevorzugt 35 bis 80 Gew.-%, besonders bevorzugt 40 bis 75 Gew.-%,

insbesondere 45 bis 70 Gew.-%, bezogen auf das Gesamtgewicht der Wundauflage.
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Das erfindungsgemiBe Herstellungsverfahren ist technisch einfach und kann auch bei
als Fertigprodukt bezogenen (medizinischen) Vliesstoffen eingesetzt werden. Es erfolgt
eine Benetzung, wodurch in einem iiberwiegenden Teil der Vliesstoffbereiche die
Freisetzung von Partikeln reduziert wird, wenn der Vliesstoff geschnitten wird. Im
Gegensatz zu dem aus dem Stand der Technik bekannten Verfahren, bei welchem das
Imprégnierungsmittel vor dem Aushirten beziehungsweise der Synthese des Schaums
zugegeben wird (siche EP 0 335 669 Bl1), ergeben sich keine unerwiinschten
Wechselwirkungen zwischen Salbengrundlage auf der einen Seite und dem Vliesstoff

auf der anderen Seite.

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemiflen Wundauflage besteht darin, dass ein
Verkleben und/oder Verwachsen des Wundgrundes mit der Wundauflage selbst iiber
einen Zeitraum von beispielsweise bis zu 3 Tagen weitgehend vermieden werden kann.
Eine Traumatisierung der Wunde beim Verbandswechsel kann vermieden werden. Dies
erhoht die Wirksamkeit der Wundbehandlung. Somit wird beim Patienten ein Wechsel
der Wundauflagen in Intervallen von beispielsweise bis zu drei Tagen ermdglicht.
Wihrend des Intervalls von drei Tagen wurde die erfindungsgeméfe Wundauflage vom
Patienten als angenehm empfunden. Druckreiz, Juckreiz und Hautr6tungen wurden in
der Regel vermieden. Beim Wechsel der Wundauflage nach einem Zeitraum von 3
Tagen traten wenig unangenehme Geriiche auf. Die Keimdichte in der ausgewechselten

Wundauflage war unerwartet niedrig.

Die Bestandteile (a) bis (c¢) der erfindungsgemifBlen Vorrichtung werden nachstehend
beschrieben.

Die erfindungsgemife Vorrichtung umfasst ein Abdeckmaterial (a) zum luftdichten
Verschliefen des Wundraums. Unter Wundraum wird die Wunde und gegebenenfalls
die anliegende Wundumgebung verstanden. Unter ,luftdichtem VerschlieBen" soll hier
nicht verstanden werden, dass keinerlei Gasaustausch zwischen dem Wundraum und
seiner Umgebung stattfindet. Vielmehr ist mit ,luftdichtem Verschlielen" in diesem
Zusammenhang gemeint, dass unter Beriicksichtigung der eingesetzten
Unterdruckpumpe der fiir die Unterdrucktherapie von Wunden nétige Unterdruck

aufrecht erhalten werden kann. Es konnen deshalb auch Abdeckmaterialien eingesetzt
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werden, welche eine geringfiigige Gaspermeabilitdt aufweisen, solange der fir die

Unterdrucktherapie notwendige Unterdruck aufrechterhalten werden kann.

In einer bevorzugten Ausfilhrungsform der Erfindung umfasst das Abdeckmaterial zum
luftdichten VerschlieBen der Wunde ein wasserunlosliches Polymer oder eine
Metalifolie. Das Abdeckmaterial weist bevorzugt eine Dicke von 10 pm bis 10.000 pum,

insbesondere von 25 pm bis 100 um, auf.

In einer bevorzugten Ausfilhrungsform der Erfindung handelt es sich bei dem
Abdeckmaterial (a) um ein wasserunlosliches Polymer. Bevorzugt weist das
wasserunlgsliche Polymer eine Loslichkeit von 10 mg/l oder weniger, mehr bevorzugt
von 1 mg/ml oder weniger, insbesondere von 0,0001 bis 1 mg/ml, auf (bestimmt gemaf
Sdulenelutionsmethode nach EU-Richtlinie RL67-548-EWG, Anhang V Kap. A6).
Beispiele sind Polyurethan, Polyester, Polypropylen, Polyethylen, Polyamid oder
Polyvinylchlorid, Polyorganosiloxan (Silikon) oder eine Mischung daraus. Die

genannten Polymere liegen hierbei bevorzugt in nicht-zelluldrer Form vor.

Es hat sich gezeigt, dass durch ein Abdeckmaterial mit einer speziellen
Wasserdampfdurchldssigkeit die eingangs erlduterten Aufgaben besonders vorteilhaft
gelost werden konnen. In einer bevorzugten Ausflihrungsform weist daher das
Abdeckungsmaterial eine Wasserdampfdurchlissigkeit von 100 bis 2500 g/m” x 24h,
mehr bevorzugt von 500 bis 2000 g/m’ x 24h, noch mehr bevorzugt von 800 bis
1600 g/m’ x 24h, insbesondere von 1050 bis 1450 g/m? x 24h, bestimmt gemiB DIN EN
13726-2 bei 23 °C und 85 % relativer Luftfeuchte, auf. Insbesondere die Kombination
einer Abdeckfolie (a) mit vorstehend genannter Wasserdampfdurchldssigkeit mit einem
Vliesstoff (c1) mit nachstehend beschriebenen physikalischen Eigenschaften ist

besonders vorteilhaft.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform werden Abdeckmaterial und das Mittel zum
Anschlielen einer Unterdruckquelle bereits gebrauchsfertig miteinander verbunden zur
Verfiigung gestellt. Es ist ganz besonders bevorzugt, dass diese Ausfiihrungsform eine

Folie aus einem oder mehreren wasserunldslichen Polymeren enthilt, welche einen
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selbstklebenden Rand aufweist, da diese Anordnung das Anlegen des Verbandes

wesentlich erleichtert.

Die erfindungsgemifBe Vorrichtung zur Unterdrucktherapie umfasst gegebenenfalls ein
Mittel (b) zum Anschliefen einer Unterdruckquelle, d.h. ein Mittel zur Herstellung von
Unterdruck im Wundraum. In einer bevorzugten Ausfithrungsform handelt es sich
hierbei um ein Mittel (b) zur funktionellen Verbindung des Wundraums mit einer
auflerhalb des Abdeckmaterials befindlichen Unterdruckquelle, sodass ein Unterdruck

im Wundraum herstellbar ist und Fliissigkeiten aus dem Wundraum absaugbar sind.

Der Ausdruck ,,Unterdruck im Wundraum" bezeichnet im Zusammenhang mit der
Erfindung einen innerhalb des Wundverbandes gegeniiber dem Umgebungsluftdruck
(atmosphérischer Luftdruck) erniedrigten Luftdruck. Unter ,innerhalb des
Wundverbandes" wird der durch das Abdeckmaterial und die Wunde gebildete

Zwischenraum verstanden.

Die Druckdifferenz zwischen dem Luftdruck innerhalb des Wundverbandes und dem
Umgebungsluftdruck wird im Zusammenhang mit der Erfindung in mm Hg
(Millimeter-Quecksilbersiule) angegeben. 1 mmHg entspricht einem Torr, beziehungs-
weise 133,322 Pa (Pascal). Im Zusammenhang mit der Erfindung wird der Unterdruck,
d.h. die Druckdifferenz zwischen dem Luftdruck innerhalb des Wundverbandes und

dem Umgebungsluftdruck, als positiver Zahlenwert in mm Hg angegeben.

In einer Ausfithrungsform der Erfindung handelt es sich bei dem Unterdruck um einen
Unterdruck von mindestens 20 mm Hg und héchstens 250 mm Hg, bevorzugt von
mindestens 50 mm Hg und hochstens 150 mm Hg. Dieser Unterdruckbereich hat sich
als fiir die Wundheilung vorteilhaft erwiesen. In einer bevorzugten Ausfithrungsform
der Erfindung handelt es sich bei dem Unterdruck um einen Unterdruck von mindestens
80 mm Hg und hoéchstens 140 mm Hg, mehr bevorzugt von mindestens 120 mm Hg und

hochstens 130 mm Hg.
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Die erfindungsgeméBe Vorrichtung zur Unterdrucktherapie von Wunden umfasst, wie
vorstehend geschildert, bevorzugt ein Mittel (b) zum AnschlieBen einer
Unterdruckquelle, d.h. ein Mittel zur funktionellen Verbindung des Wundraums mit
einer auflerhalb des Abdeckmaterials befindlichen Unterdruckquelle.

Die funktionelle Verbindung kann beispielsweise mit einer Verbindungsleitung oder mit
einem Unterdruck-Anschlussstiick hergestellt werden. Unterdruck-Anschlussstiicke sind

dem Fachmann auch unter der Bezeichnung ,.Port" bekannt.

Bei einer Ausfiihrungsform handelt es sich bei dem Mittel (b) um eine
Verbindungsleitung, bevorzugt einen Schlauch, insbesondere einen Silikon-
Drainageschlauch. Die Verbindungsleitung kann durch das Abdeckmaterial
hindurchgefiihrt werden. Alternativ kann die mindestens eine Verbindungsleitung unter
dem Rand des Abdeckmaterials durchgefiihrt werden. In beiden Féllen ist die
Durchtrittsstelle luftdicht abzudichten, damit der gewliinschte Unterdruck im Verband
aufrecht erhalten werden kann. Als Abdichtmitte]l eignet sich beispielsweise eine
Klebefolie, eine Klebemasse, oder ein Klebestreifen. Bei der Verbindungsleitung kann
es sich beispielsweise um einen Schlauch, um ein Rohr oder um einen anderen Kd&rper

mit einem Hohlraum handeln.

In einer weiteren bevorzugten Ausfithrungsform handelt es sich bei dem Mittel (b) um
ein Unterdruck-Anschlussstiick (Port), welches auf einer der Innen- oder Auflenseiten
des Abdeckmaterials befestigt werden kann, wobei das Abdeckmaterial geeignete
Offnungen aufweist. Auch bei dieser Ausfiihrungsform ist auf eine luftdichte
Abdichtung entweder der Durchtrittséffnung (Port innen) oder der Auflagefléche (Port
auflen) zu achten. Die Abdichtung kann beispielsweise mit einer Klebefolie, mit einer
Klebemasse, oder mit einem Klebestreifen hergestellt werden. Es ist auch denkbar, dass
der Port selbst iiber entsprechende Befestigungseinrichtungen, wie beispielsweise
Klebeflichen, verfiigt. Geeignete Unterdruck-Anschlussstiicke sind kommerziell
erhdltlich. Dabei handelt es sich typischerweise um Unterdruck-Anschlussstiicke,
welche auf der AuBlenseite des Abdeckmaterials befestigt werden. Auch das
Unterdruck-Anschlussstiick verfiigt zweckmaBigerweise liber einen Unterdruckadapter,

um mit den weiteren Komponenten des Unterdrucksystems verbindbar zu sein.
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Neben den vorstehend beschriebenen Bestandteilen (a) und optional (b) umfasst die
erfindungsgemifle Vorrichtung noch Bestandteil (c). Die Wundauflage (c), welche in
der erfindungsgemiflen Vorrichtung Verwendung findet, wird nachstehend genauer
beschrieben. Alle Erlduterungen zur Wundauflage (c), inklusive des Vliesstoffs (c1) und
der Salbengrundlage (c2), betreffen nicht nur die erfindungsgemiBe Vorrichtung,
sondern auch das erfindungsgemifle Verfahren zur Herstellung der Wundauflage und

die erfindungsgeméBe Verwendung der Wundauflage in der Unterdrucktherapie.
Die Wundauflage (c) enthilt einen Vliesstoff (c1) und eine Salbengrundlage (c2).

Ublicherweise enthilt ein Vlies zusammen liegende Fasern, welche aber noch nicht mit
einander verbunden sind. Aus diesem Grund beruht die Festigkeit eines Vlieses
bevorzugt nur auf der fasereigenen Haftung. Die erwihnte Festigkeit kann dann durch
eine geeignete Aufarbeitungsmethéden beeinflusst werden, sodass eine Verfestigung

eintritt.

Unter einem Vliesstoff (cl) soll im Rahmen dieser Anmeldung ein Flidchen- oder
Raumgebilde aus gerichtet angeordneten oder wahllos zueinander befindlichen Fasern
verstanden werden, welche mechanisch und/oder thermisch und/oder chemisch

verfestigt wurden.

Vliesstoffe (im Englischem auch ,,nonwoven®) sind wesentlich verschieden von
Gewebe, Gestricken und Gewirken, welche sich durch eine vom Herstellverfahren

bestimmte Legung der einzelnen Fasern oder Faden auszeichnen.

Die Vliesstoffe konnen sich in der Faserart und deren Ursprung, dem Spinnverfahren

zur Fasergewinnung und dem Verfestigungsverfahren unterscheiden.

Bei der Herstellung von Vliesstoffen konnen Fasern natiirlichen oder synthetischen

Ursprungs oder Gemische davon verwendet werden.

Zu den Fasern natiirlichen Ursprungs zdhlen z.B. Seide, Cellulose, Baumwolle und

11
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Wolle.

Die Fasern synthetischen Ursprungs umfassen die synthetischen Polymere
(Kunstfasern). Beispiele hier sind Viskose, Polyacrylate, Polyamide, Polyimide,
Polyamidimide, Polyurethane, Polyester (insbesondere Polyethylenterephthalat und
Polybutylenterephthalat), Polyetherester, Polyether Polyacrylnitril, Polyalkene
(insbesondere Polyethylen und Polypropylen) Polyurethane und Polytetrafluorethylen.

Bevorzugt sind Polyester.

Die Vliesstoffe kénnen durch die Ausrichtung ihrer Fasern unterschieden werden. Es
gibt Vliesstoffe, bei denen die Fasern eine Vorzugsrichtung aufweisen (faserorientierte
Vliesstoffe) und Vliesstoffe, bei denen keine Vorzugsrichtung der Fasern vorliegt
(Wirrfaservliesstoffe). In  einer  bevorzugten  Ausfiihrungsform  werden

Wirrfaservliesstoffe eingesetzt.

Die Spinnverfahren, die zur Fasergewinnung dienen kénnen, sind beispielsweise das
Trockenspinnverfahren, das Nassspinnverfahren, das Schmelzspinnverfahren und das

Matrixspinnverfahren.

Die zur Verfestigungsverfahren, welche benétigt werden, um aus dem Vlies den
eigentlichen Vliesstoff zu fertigen, konnen wie oben erwidhnt mechanische und/oder

thermische und/oder chemische Verfestigungsverfahren sein.

Mechanisch konnen Vliesstoffe durch Verfestigung des Vlieses/der Fasern mittels
Vemadelung gewonnen werden. Hierbei bohren sich mit kleinen Kerben versehene
Nadeln durch das Vlies und reiflen dabei Faserbiindel mit, welche Verschlingungen
bilden und zur Verfestigung fiihren. Hierzu kénnen unterschiedliche Typen von Nadeln,
z.B. Kronennadeln eingesetzt werden. Anstelle der traditionellen Vernadelung wird

heutzutage héufig eine Wasserstrahlvernadelung verwendet.

Die chemische Verfestigung des Vlieses zum Vliesstoff wird gewdhnlich durch die

Zugabe von Bindemitteln, beispielsweise Elastomeren oder Plastomeren, erreicht.
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Chemische Verfestigungsverfahren umfassen dabei z.B. die Imprédgnierung mit
fliissigen oder schaumformigen Bindemittel(n), das Aufdrucken von Bindemittel oder

die Spriihverfestigung.

Unter thermischer Verfestigung wird das Verkleben von thermoplastischen Fasern
miteinander oder von andern Fasern mit Hilfe von Thermoplasten verstanden. Hierzu
kénnen thermoplastische Bindefasern bereits bei der Faserherstellung hinzugemischt
werden. Die thermische Aktivierung kann mittels Heifluft oder Kalander erfolgen. Seit
einiger Zeit kann der Vliesstoff aber auch durch partielle VerschweiBung durch
Ultraschall hergestellt werden.

Die Verfestigungsverfahren koénnen allein oder in Kombination untereinander
durchgefiihrt werden. So kann beispielsweise ein Vlies durch leichte Vernadelung von
der einen und thermische Verfestigung von der anderen Seite behandelt werden, um

einen Vliesstoff zu erhalten.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform liegen in mindestens 60% des faserartigen
Bestandteils des Vliesstoffs (c1) Fasern vor, die ein Verhiltnis von Lénge zu
Durchmesser von mindestens 350, bevorzugt 400 bis 650 aufweisen. Es hat sich
gezeigt, dass durch das genannte Verhiltnis eine vorteilhafte Steifigkeit des in der
Anmeldung verwendeten Vliesstoffs erreicht wird. Bei einem gréfleren Verhéltnis ist

der Vliesstoff zu steif, wihrend er bei einem kleineren Verhéltnis zu nachgiebig ist.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform haben die Fasern des Vliesstoffs einen
Durchmesser von 0,1 bis 100 um, bevorzugt 0,25 bis 75 um, mehr bevorzugt 0,5 bis 50

um, besonders bevorzugt 0,75 bis 25 pm, insbesondere 1 bis10 pm.

In einer weiteren bevorzugten Ausfithrungsform weist der Vliesstoff eine Fldchenmasse
von 25 bis 850 g/m* bevorzugt 50 bis 750 g/m’, mehr bevorzugt 100 bis 650 g/m?,
insbesondere 200 bis 600 g/m’ , gemessen nach DIN EN 29073-1 (Priiffliche 100 cm’
(z.B. 10 cm x 10 c¢cm), Angleichung auf das Normklima (23 °C, 50% rF) bis zur

Gewichtskonstanz, Bestimmung des Gewichts) auf.
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Es hat herausgestellt, dass Vliesstoffe mit Fasern des obengenanten Durchmessers und
der vorstehend genannten Flichenmasse von den Patienten als sehr angenehm in Bezug

auf den Tragekomfort angesehen werden.

In einer weiteren bevorzugten Ausfithrungsform weist der Vliesstoff (c1) eine Dicke
von 1 bis 75 mm, bevorzugt 3 bis 50 mm, mehr bevorzugt 5 bis 40 mm, insbesondere

von 7 bis 35 mm, auf.

Es hat sich ferner gezeigt, dass vorstehend genannte Aufgaben unerwartet vorteilhaft
gelést werden konnen, wenn der Vliesstoff (cl1) eine spezielle Luftdurchlassigkeit
aufweist. In einer bevorzugten Ausfilhrungsform weist der Vliesstoff (cl) eine
Luftdurchlissigkeit von 200 bis 5000 I/(m®sec), mehr bevorzugt von 300 bis
3500 1/(m”sec), noch mehr bevorzugt von 350 bis 3000 1/(m*sec), insbesondere von 400
bis 2500 l/(m’sec), gemessen gemdB DIN EN ISO 9237 (20 mm Priifdicke, 20 cm’
Priiffldache, 100 Pa Differenzdruck), auf.

Grundsitzlich kann der Vliesstoff (c1) aus jedem beliebigen der oben genannten
Materialien bestehen. Er sollte jedoch bestimmten physikalischen Anforderungen
geniigen. Es hat sich namlich gezeigt, dass die vorstehend genannten Aufgaben
unerwartet vorteilhaft gelést werden konnen, wenn der Vliesstoff (cl) eine spezielle
Zugfestigkeit, insbesondere in Produktionsrichtung und eine spezielle Dehnung,
insbesondere entgegen der Produktionsrichtung aufweist. In einer bevorzugten
Ausfiihrungsform weist der Vliesstoff (c1) eine Zugfestigkeit in Produktionsrichtung
von 25 N pro 5 cm bis 1000 N pro 5 cm, mehr bevorzugt 100 N pro 5 cm bis 900 N pro
5 cm, noch mehr bevorzugt 200 N pro 5 cm bis 800 N pro 5 cm, gemessen gemél DIN
EN 12127 auf. Ferner weist der Vliesstoff (c1) bevorzugt eine Dehnung, insbesondere
entgegen der Produktionsrichtung von 25 % bis 750 %, mehr bevorzugt von 100 % bis
700 %, noch mehr bevorzugt von 200 % bis 600 %, gemessen gemafl DIN EN 29073 T3

auf.

Es hat sich weiterhin gezeigt, dass vorstehend genannte Aufgaben unerwartet vorteilhaft

gelost werden konnen, wenn der Vliesstoff (c1) eine Dichte zwischen 0,001 und

14



10

15

20

25

30

WO 2012/167943 PCT/EP2012/002443

0,21 g/cm3 aufweist, mehr bevorzugt zwischen 0,005 und 0,15 g/cm3, noch mehr
bevorzugt zwischen 0,01 und 0,10 g/cm3, insbesondere zwischen 0,012 und 0,05 g/cm3 ,
aufweist, gemessen gemél DIN 53885 (Priifmuster von ausreichender GréBe (bevorzugt
50 mm x 50 mm), Angleichung auf Normklima (23 °C/ 50% rF) fiir mindestens 16
Stunden, Bestimmung von Dicke (bevorzugt mit Wolf Universal Dickenmessgerét
DM 100) und Gewicht).

Es hat sich weiterhin gezeigt, dass vorstehend genannte Aufgaben unerwartet vorteilhaft
gel6st werden konnen, wenn der Vliesstoff (c1) Silber in Form von Silberionen oder in
Form von atomarem Silber enthilt. Bevorzugt wird nach der Herstellung des Vliesstoffs
(cl) eine Silberbeschichtung aufgebracht. Alternativ kann das Silber bereits auf das
Vlies und damit vor der Verfestigung zum Vliesstoff aufgebracht werden. Bevorzugt
enthilt der Vliesstoff (c1) 0,000001 bis 0,1 Gew.-%, mehr bevorzugt 0,0001 bis 0,01
Gew.-% Silber, bezogen auf das Gesamtgewicht des Vliesstoffs (c1).

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird der Vliesstoff (c1) in trockenem Zustand
mit der Salbengrundlage (c2) benetzt. Bevorzugt ist somit der Vliesstoff z.B. nicht mit

einer Aktivierungslosung (wie z.B. Ringerlosung) getrénkt.

Grundsitzlich sind als Salbengrundlage (c2) die im Fachgebiet bekannten und in Bauer,
Fromming, Fiihrer ,,Lehrbuch der Pharmazeutischen Technologie”, 8. Auflage, Kapitel
12.1 bis 12.6 beschriebenen Salbengrundlagen geeignet. Demgeméf versteht man unter
Salbengrundlagen streichfdhige, halbfeste Zubereitungen, die grundsétzlich zur
Anwendung auf der Haut oder auf den Schleimhduten geeignet sind, jedoch (noch)
keine pharmazeutischen Wirkstoffe enthalten. Die Herstellung von Salbengrundlagen ist
dem Fachmann bekannt, es wird auf Ph. Eur. 6.0 ,,Halbfeste Zubereitungen zur kutanen

Anwendung" verwiesen.

Bevorzugt werden Salbengrundlagen (c2) verwendet, die keine wissrige Phase
enthalten. Bevorzugt werden hydrophobe, wasseraufnehmende und/oder hydrophile

Salbengrundlagen verwendet. Hydrophobe Salbengrundlagen sind bevorzugt.

15



10

15

20

25

30

WO 2012/167943 PCT/EP2012/002443

Hydrophobe Salbengrundlagen sind solche, die im Wesentlichen keine polaren
Bestandteile enthalten und deshalb Wasser im Wesentlichen nicht aktiv binden. Es
handelt sich daher um eine lipophile Grundlage, in die Wasser nur durch eine
mechanische Dispergierung eingearbeitet werden kann. Beispiele fiir bevorzugte
hydrophobe Salbengrundlagen sind Kohlenwasserstoffgrundlagen (z.B. Vaselin oder
Vaselin-Paraffin-Mischungen), Diglyceride, Triglyceride, Wachse, Polyalkylsiloxane
und Gemische daraus. Besonders bevorzugt werden Triglyceride oder Gemische aus

Triglyceriden und Diglyceriden als Salbengrundlage (c2) verwendet.

Wasseraufnehmende Salbengrundlagen enthalten lipophile Stoffe und Tenside.
Beispiele fiir wasseraufnehmende Salbengrundlagen sind W/O-Emulsionen (z.B.
Wollwachs) oder O/W-Emulsionen.

Hydrophile Salbengrundlagen sind Zubereitungen, die mit Wasser mischbar sind.
Bevorzugtes Beispiel ist eine Polyethylenglykol-Salbengrundlage (PEG mit
gewichtsmittlerem Molekulargewicht von iiblicherweise 300 bis 4000 g/mol, bevorzugt
1500 bis 3000 g/mol).

Neben den vorstehend beschriebenen bevorzugten Salbengrundlagen umfasst die
Komponente (c¢2) auch noch Cremegrundlagen (hydrophile und hydrophobe
Cremegrundlagen), Gele (hydrophobe Gele, hydrophile Gele) und Pasten (Suspensions-
Salbengrundlagen).

Die Salbengrundlage (c2) sollte von halbfester Konsistenz sein. Es hat sich zur L&sung
der eingangs gestellten Aufgaben als vorteilhaft erwiesen, wenn die Salbengrundlage
einen Tropfpunkt von 20 bis 80 °C, bevorzugt von 25 bis 55 °C, mehr bevorzugt von 30
bis 50 °C, noch mehr bevorzugt von 33 bis 48 °C und insbesondere von 35 bis 45 °C,
aufweist. Unter Tropfpunkt wird hierbei die Temperatur verstanden, bei welcher sich
der erste Tropfen einer schmelzenden Substanz vom Metallnippel eines
Tropfpunktthermometers 16st. Zur experimentellen Bestimmung des Tropfpunkts wird

auf die nachstehenden Erlduterungen zu Figur 2 verwiesen.
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Neben dem Tropfpunkt hat es sich zur Lésung der eingangs beschriebenen Aufgaben als
vorteilhaft erwiesen, wenn die Salbengrundlage (c2) einen oder mehrere der folgenden

Parameter erfiillt:

Séurezahl von 0,001 bis 2,0 mg KOH/g, bestimmt geméfB Ph.Eur. 6.0, 2.5.1;
Iodzahl von 0,001 bis 3,0 g 12/100g, bestimmt gemdf3 Ph.Eur. 6.0, 2.5 .4,
Peroxidzahl von 0,001 bis 1,0 mequi O/kg, bestimmt geméf Ph.Eur. 6.0, 2.5.5 A;

OH-Zahl von 1 bis 100, bevorzugt 5 bis 90 mg KOH/g, bestimmt gem&l Ph.Eur. 6.0,
2.5.3;

Verseifungszahl von 200 bis 350 mg KOH/g, bevorzugt von 240 bis 300 mg KOH/g,
bestimmt gemdB Ph.Eur 6.0, 2.5.6;

Schwermetallgehalt von maximal 10 ppm, bestimmt gemé&f Ph.Eur. 6.0, 2.4.8.D.

Sofern in den in dieser Anmeldung zitierten Normen und Ph.Eur.-Vorschriften nichts
anderes angegeben ist, werden im allgemeinen die Testmethoden bei Normklima, d.h.
bei 23 °C und 50 % relativer Luftfeuchte, sowie bei einem Luftdruck von 1013 mbar

durchgefiihrt.

In einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform werden Triglyceride als

Salbengrundlage (c2) verwendet.

Rj, R> und R; kénnen hierbei gleich oder bevorzugt unterschiedlich sein.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform enthilt das Triglycerid einen Glycerinrest und

drei Cg-Cas-Sdurereste, bevorzugt Cg-Cig-Sdurereste. Die Sédurereste konnen geséttigt
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oder ungesittigt sein, bevorzugt sind gesittigte Fettsduren. Die Sdurereste konnen

gegebenenfalls substituiert sein, z.B. mit einer Hydroxygruppe.

Besonders bevorzugt enthalten die Sdurereste der Triglyceride Caprylsdure,
Caprinséure, Laurinséure und/oder Stearinsdure. Hierbei sind insbesondere Triglyceride
bevorzugt, wobei die Sdurerestefraktion 20 bis 40 Gew.-% Caprylsdure, 10 bis 30 Gew.-
% Caprinsdure, 5 bis 20 Gew.-% Laurinsdure und 30 bis 50 Gew.-% Stearinsdure

enthilt, insbesondere daraus besteht.

In einer alternativen, besonders bevorzugten Ausfithrungsform werden Diglyceride als

Salbengrundlage (c2) verwendet.

R; und R; konnen hierbei gleich oder bevorzugt unterschiedlich sein.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform enthilt das Diglycerid einen Glycerinrest und
zwei C4-Cag-Siurereste, bevorzugt Ce-C g-Sdurereste. Die Sdurereste konnen gesittigt
oder ungesittigt sein, bevorzugt sind gesittigte Fettsduren. Die Saurereste konnen
gegebenenfalls substituiert sein, z.B. mit einer Hydroxygruppe. Besonders bevorzugt
enthalten die Saurereste der Diglyceride Isostearinsdure, Stearinsdure, 12-

Hydroxystearinsidure und/oder Adipinséure.

In einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform enthélt die Salbengrundlage (c2) ein
Gemisch aus Triglyceriden und Diglyceriden. Hierbei enthélt die Salbengrundlage (c2)

insbesondere

25 bis 90 Gew.-%, bevorzugt 45 bis 80 Gew.-% Triglyceride, und
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10 bis 75 Gew.-%, bevorzugt 20 bis 55 Gew.-% Diglyceride.

Ebenfalls ist es bevorzugt, dass der Mischung aus Tri- und Diglyceriden noch
Polyethylenglykol (PEG) zugesetzt wird. Insbesondere enthélt die Mischung Tri-/Di-
Glyceride/PEG 1 bis 30 Gew.-%, bevorzugt 5 bis 20 Gew.-% Polyethylenglykol,
bezogen auf das Gesamtgewicht der Mischung. Bevorzugt wird hierbei PEG mit einem
gewichtsmittlerem Molekulargewicht von 500 bis 3000 g/mol, insbesondere von 1500
bis 2500 g/mol, verwendet.

Eine besonders bevorzugte Salbengrundlage (c2) enthilt:
20 bis 90 Gew.-%, bevorzugt 55 bis 80 Gew.-% Triglyceride, insbesondere enthaltend
Fettsdurereste, ausgewdhlt aus Caprylsdure, Caprinsdure, Laurinsdure und/oder

Stearinsiure;

5 bis 75 Gew.-%, bevorzugt 15 bis 45 Gew.-% Diglyceride, insbesondere enthaltend
Fettsdurereste, ausgewdhlt aus Isostearinsdure, Stearinsdure, 12-Hydroxystearinsédure

und/oder Adipinsdure; und

0 bis 30 Gew.-%, bevorzugt 5 bis 20 Gew.-% Polyethylenglykol mit einem
gewichtsmittleren Molekulargewicht von 500 bis 3000 g/mol.

Neben Di- und Triglyceriden kann die Salbengrundlage (c2) bevorzugt auch ferner
Fettalkohole, alkoxylierte Fettalkohole, Fettsduren und alkoxylierte Fettsduren

enthalten.
Die Salbengrundlage (c2) enthélt bevorzugt keine Monoglyceride.

(o)

)k "
R; 0 HO /“\
HO HO

Insbesondere enthélt die Salbengrundlage (c2) kein Glycerolmonooleat.
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In einer bevorzugten Ausfiilhrungsform konnen der Salbengrundlage (c2) auch
Substanzen mit antimikrobieller Wirkung zugesetzt werden. Bei den Substanzen mit
antimikrobieller Wirkung kann es sich beispielsweise um Substanzen mit Amino- oder
Iminogruppen handeln. Weiterhin kann es sich bei den Substanzen mit antimikrobieller
Wirkung um antimikrobiell wirksame Metallkationen handeln, insbesondere um
Silberkationen, beispielsweise um einen Komplex von 1-Vinyl-2-pyrrolidon mit
Silberkationen. Besonders geeignete Substanzen mit antimikrobieller Wirkung sind
weiterhin  Biguanid-Derivate  wie  Chlorhexidin oder Polybiguanide, wie
Polyethylenbiguanid (PEB), Polytetramethylenbiguanid (PTMB) oder
Polyethylenhexamethylenbiguanid (PEHMB). Ein besonders bevorzugtes Polybiguanid
ist Polyhexamethylenbiguanid (PHMB bzw. Polyhexanid). Weitere geeignete
Substanzen mit antimikrobieller Wirkung sind Polyguanidine wie zum Beispiel
Polyhexamethylenguanidine (PHMG), N-Octyl-1-[10-(4-Octyliminopyridin-1-
yl)decyl]pyridin-4-imin (Octenidin), quartire Ammonium-verbindungen wie zum
Beispiel Benzalkoniumchlorid oder Cetylpyridiniumchlorid, Triazine wie zum Beispiel
1-(3-Chloroallyl)-3,5,7-triaza-1-azonia-adamantan-Chlorid oder die =~ Ammonium-

verbindung Taurolidin.

Substanzen mit antimikrobieller Wirkung konnen der Salbengrundlage (c2) in einer
Menge von 0 bis 15 Gew.-%, bevorzugt von 0,1 bis 5 Gew.-%, bezogen auf das
Gesamtgewicht der Salbengrundlage (c2), zugesetzt werden. In einer bevorzugten
Ausfiihrungsform werden der Salbengrundlage keine pharmazeutischen Wirkstoffe,

insbesondere keine Substanzen mit antimikrobieller Wirkung zugesetzt.

Der Vliesstoff (c1) wird bevorzugt mit der Salbengrundlage (c2) benetzt. Unter
,benetzen" wird hierbei verstanden, dass die Salbengrundlage die Oberflichen des
Vliesstoffs bedeckt, bevorzugt vollstindig bedeckt. In einer bevorzugten
Ausfiihrungsform werden mindestens 20 %, mehr bevorzugt mindestens 50 %, noch
mehr bevorzugt mindestens 70 %, insbesondere mindestens 90 % der Gesamtoberfldche
des Vliesstoffs (c1) mit Salbengrundlage (c2) bedeckt. Das Benetzen der Oberfléche des
Vliesstoffs (c1) mit Salbengrundlage (c2) kann auch als Impridgnieren bezeichnet

werden.
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Es hat sich herausgestellt, dass durch eine spezielle Menge an Salbengrundlage (c2) die
eingangs geschilderten Aufgaben besonders vorteilhaft gelost werden kénnen. In einer
bevorzugten Ausfiihrungsform betrdgt der Anteil an Salbengrundlage (c2) 10 bis
95 Gew.-%, mehr bevorzugt 30 bis 85 Gew.-%, noch mehr bevorzugt 35 bis 80 Gew.-
%, besonders bevorzugt 40 bis 75 Gew.-%, insbesondere 45 bis 70 Gew.-%, bezogen
auf das Gesamtgewicht der Wundauflage (c). Das Gesamtgewicht der Wundauflage (c)
ergibt sich aus der Addition der Gewichte der Bestandteile (c1) und (c2).

Grundsitzlich gilt, dass alle Erlduterungen zu bevorzugten Ausfiihrungsformen
einzelner Parameter des Vliesstoffs (c1) und/oder der Salbengrundlage (c2) nicht isoliert
zu betrachten sind, sondern auch in Kombination mit den Erlduterungen zu bevorzugten
Ausfithrungsformen anderer Parameter beziehungsweise in Kombination mit den

Erlduterungen zu den Stoffzusammensetzungen von (c1) und (c2) gelten.

Die Wundauflage (c) enthaltend (c1) und (c2) kann vorteilhaft durch das
erfindungsgemifle Verfahren hergestellt werden. Dieses umfasst die Schritte:

(I) Erwédrmen einer Salbengrundlage, bevorzugt tiber den Tropfpunkt;

(IT) Einbringen des Vliesstoffs in die erwidrmte Salbengrundlage, so dass der Vliesstoff

mit der Mischung aus Salbengrundlage benetzt wird;

(IIT) gegebenenfalls tempordres Zusammendriicken des Vliesstoffs, bevorzugt auf
mindestens 90 % und héchstens 10 % seines urspriinglichen Volumens, um eine

Benetzung der Oberflidche des Vliesstoffs mit der Salbengrundlage zu erreichen; und

(IV) gegebenenfalls Entfernen der iiberschiissigen Salbengrundlage, bevorzugt durch
Ausdriicken des Vliesstoffs.

In Schritt (I) wird die Salbengrundlage erwdrmt, bevorzugt auf etwa 10 bis 30 °C tiber
den Tropfpunkt.

In Schritt (I) wird der Vliesstoff in die erwidrmte Salbengrundlage eingebracht und

bevorzugt untergetaucht. Die Verweilzeit in der Mischung aus Schritt (II) ist abhédngig
von der GroBe des Vliesstoffs und betrégt tiblicherweise 10 bis 100 Sekunden.
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Schritt (IIT) kann wahrend oder nach, bevorzugt wahrend dem Untertauchen erfolgen.

Unter temporires Zusammendriicken des Vliesstoffs wird hier verstanden, dass der
Vliesstoff manuell oder durch eine geeignete Maschine zusammengedriickt und danach
wieder losgelassen wird. Dabei kann der Vliesstoff unmittelbar nach dem
Zusammendriicken wieder losgelassen werden oder auch fiir kurze Zeit, beispielsweise
fur 1 bis 10 Sekunden, im zusammengedriickten Zustand gehalten und dann losgelassen
werden. Nach dem auf das tempordre Zusammendriicken folgende Loslassen des
Vliesstoffs kann der Vliesstoff dann wieder vollstindig oder weitgehend sein
urspriingliches Volumen einnehmen. Wihrend des Relaxierungsvorgangs wird
tiblicherweise die Salbengrundlage aufgenommen, wobei bevorzugt eine vollstindige

Benetzung der Oberfldche des Vliesstoffs mit der Salbengrundlage erreicht wird.

Anschlielend wird der mit Salbengrundlage benetzte Vliesstoff entnommen.
Uberschiissige Salbengrundlage kann in Schritt (IV) ausgedriickt werden. Bevorzugt
erfolgt das Ausdriicken, bevor die Salbengrundlage unter den Tropfpunkt abgekiihlt ist.
Bevorzugt wird die Ausdriickkraft so gewdhlt, dass der Anteil an Salbengrundlage 10
bis 95 Gew.-% betrégt, mehr bevorzugt 30 bis 85 Gew.-%, noch mehr bevorzugt 35 bis
80 Gew.-%, besonders bevorzugt 40 bis 75 Gew.-%, insbesondere 45 bis 70 Gew.-%,

bezogen auf das Gesamtgewicht der Wundauflage.

Alle vorstehend aufgefithrten Erlduterungen zu bevorzugten Ausfithrungsformen der
Komponenten (c¢), (cl1) und (c2) finden auch fiir das erfindungsgemifle Verfahren
Anwendung.

Eine bevorzugte Ausfiihrungsform ist eine Wundauflage, die durch das
erfindungsgeméle Verfahren erhalten wird.

Weiterhin  stellt die Erfindung ein gebrauchsfertiges Set zur Unterdruck-
Wundbehandlung, umfassend die erfindungsgemiBe Vorrichtung, bereit, wobei der
erfindungsgemiBe Vliesstoff (c1) als Wundauflage (c) geeignet ist und gebrauchsfertig
abgepackt vorliegt.
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Gegenstand der Erfindung ist somit ein gebrauchsfertiges Set zur Unterdruck-

Wundbehandlung, umfassend

(a) Abdeckmaterial zum luftdichten Verschlieen eines Wundraums, d.h. der Wunde

und der Wundumgebung;

(b) gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer Unterdruckquelle, bevorzugt ein
Mittel zur funktionellen Verbindung des Wundraums mit einer auflerhalb des
Abdeckmaterials befindlichen Unterdruckquelle, so dass ein Unterdruck im Wundraum

herstellbar ist und Fliissigkeiten aus dem Wundraum absaugbar sind,
und

(c) eine gebrauchsfertig abgepackte Wundauflage, enthaltend

(c1) einen Vliesstoff, der mit

(c2) einer Salbengrundlage benetzt ist, die bevorzugt einen Tropfpunkt von 20 bis 80°C
aufweist. Bevorzugt betrdgt der Anteil an Salbengrundlage (c2) 10 bis 95 Gew.-%
betrigt, bezogen auf das Gesamtgewicht der Wundauflage. Bevorzugt handelt es sich

um eine Triglycerid-Salbengrundlage.

Die vom Set umfasste abgepackte Wundauflage (c) wird bevorzugt feuchtigkeitsdicht
abgepackt. Vorzugsweise liegt die gebrauchsfertige Wundauflage in steriler Form vor,
wobei die Sterilisation durch Ethylenoxidgas-Behandlung und/oder durch Bestrahlung
erfolgen kann. Die Sterilisation durch Bestrahlung ist bevorzugt. Die
Bestrahlungssterilisation kann mit Beta- und/oder Gammastrahlen durchgefiihrt werden.
Beta-Strahlung ist bevorzugt. Die Sterilisation kann durch Bestrahlung mit einer Dosis
von 20 bis 60 kGy (20 bis 60 kJ/kg) erreicht werden. Es hat sich herausgestellt, dass
bevorzugt eine Dosis von 25 bis 40 kGy (25 bis 40 kJ/kg) eingesetzt wird. Alternativ ist

auch Gamma-Strahlung bevorzugt.

Das Set kann weitere optionale Bestandteile wie beispielsweise Klebemittel zum
Fixieren des Verbands, Abdichtmittel zur Herstellung einer luftundurchldssigen
Abdichtung des Verbands, Drucksensoren, Verbindungselemente fiir Drucksensoren,
zusidtzliche Schliuche, Verbindungsstiicke fiir Schlduche, Desinfektionsmittel,

Hautpflegemittel, pharmazeutische Zubereitungen oder eine Gebrauchsanweisung

23



10

15

20

25

30

WO 2012/167943 PCT/EP2012/002443

enthalten. Bevorzugt enthilt das erfindungsgemiBe Set ferner Schere, Tupfer und/oder

Pinzette, insbesondere in steriler Form.

Das Set kann sowohl die mindestens eine Wundkontaktschicht als auch mindestens eine
zusitzliche Druckverteilungsschicht umfassen. Vorzugsweise umfasst das Set weiterhin

eine gebrauchsfertige Unterdruckeinheit.

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung der vorstehend erléuterten
Wundauflage (c) zur oder in der Unterdrucktherapie von Wunden, d.h. die Verwendung
eines Vliesstoffs (c1), der mit einer Salbengrundlage (c2) benetzt ist, zur
Unterdrucktherapie von Wunden, insbesondere als Wundauflage (c). Ein weiterer
bevorzugter Gegenstand der Erfindung ist eine Wundauflage (c), die einen Vliesstoff
(c1) und eine Salbengrundlage (c2) enthilt, zur Unterdrucktherapie von Wunden. Ein
weiterer bevorzugter Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Behandlung einer

Wunde mit einer Wundauflage gemaf der vorliegenden Anmeldung.

Alle vorstehend aufgefiihrten Erlduterungen zu bevorzugten Ausfithrungsformen der
Komponenten (c), (c1) und/oder (c2) finden sowohl einzeln als auch in Kombination

auch fiir die erfindungsgeméfe Verwendung Anwendung.

So betrifft beispielsweise die Erfindung die Verwendung eines Vliesstoff (c1), wobei
der Vliesstoff bevorzugt eine Dehnung, insbesondere entgegen der Produktionsrichtung
von 25 % bis 750 % aufweist, mehr bevorzugt von 100 % bis 700 %, noch mehr
bevorzugt von 200 % bis 600 %, gemessen gemdfl DIN EN 29073-T3,

wobei der Vliesstoff bevorzugt eine Zugfestigkeit insbesondere in Produktionsrichtung
von 25 N pro 5 cm bis 1000 N pro 5 cm aufweist, mehr bevorzugt 100 N pro 5 cm bis
900 N pro 5 cm, noch mehr bevorzugt 200 N pro 5 cm bis 800 N pro 5 cm, gemessen
gemafl DIN EN 12127,

wobei der Vliesstoff bevorzugt eine Dichte zwischen 0,001 und 0,21 g/cm3 aufweist,
mehr bevorzugt wischen 0,005 und 0,15 g,/cm3 , noch mehr bevorzugt zwischen 0,01 und
0,10 g/cm’, insbesondere zwischen 0,012 und 0,05 g/em’, aufweist, gemessen gemsB
DIN 53885,
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wobei der Vliesstoff bevorzugt eine Luftdurchlissigkeit von 200 bis 5000 1/(m’sec)
aufweist, mehr bevorzugt von 300 bis 3500 l/(mzsec), noch mehr bevorzugt von 350 bis
3000 1/(msec), besonders bevorzugt von 400 bis 2500 I/(m’sec), insbesondere von 500
bis 1000 l/(mzsec), gemessen gemdfl DIN EN ISO 9237 (20 mm Priifdicke, 20 cm?
Priiffisiche, 100 Pa Differenzdruck); und

wobei der Vliesstoff (c1) eine Flichenmasse von 25 bis 850 g/m* aufweist, bevorzugt
50 bis 750 g/m?, mehr bevorzugt 100 bis 650 g/m’, insbesondere 200 bis 600 g/m’,
gemessen gemél DIN EN 29073-1.

In der erfindungsgemédflen Verwendung ist dieser Vliesstoff (c1) mit einer

Salbengrundlage (c2) benetzt, wobei die Salbengrundlage (c2)

einen Tropfpunkt von 20 bis 80 °C, bevorzugt von 25 bis 55 °C, mehr bevorzugt von 30
bis 50 °C, noch mehr bevorzugt von 33 bis 48 °C und insbesondere von 35 bis 45 °C

aufweist;

bevorzugt aus einer hydrophoben, Wasser aufnehmenden und/oder hydrophilen

Salbengrundlage ausgewdhlt ist;

bevorzugt Triglyceride enthilt und insbesondere ein Gemisch aus Triglyceriden und
Diglyceriden, z.B. 25 bis 90 Gew.-%, bevorzugt 45 bis 80 Gew.-% Triglyceride, und 10
bis 75 Gew.-%, bevorzugt 20 bis 55 Gew.-% Diglyceride, enthilt.

Besondere Vorteile durch die erfindungsgemdfe Vorrichtung, durch das
erfindungsgemifle Set oder die erfindungsgemiBe Verwendung, beziehungsweise
Anwendung, ergeben sich, wenn es sich bei den Wunden um Brandwunden, um durch
mechanische Traumatisierung entstandene Wunden, um eine durch Einwirkung von
Chemikalien entstandene chronische Wunde, um eine durch eine Stoffwechselstérung
verursachte chronische Wunde, um eine durch eine Durchblutungsstrungen
verursachte chronische Wunde, oder um eine durch ein Druckgeschwiir verursachte

Wunde handelt.

In einer weiteren bevorzugten Ausfithrungsform wird die Wundauflage (c) (enthaltend
(c1) und (c2) zur Anwendung in der Unterdrucktherapie bei der Behandlung einer durch

eine Hauttransplantation entstandenen Wunde bereit gestellt. Die Anwendung umfasst
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die Behandlung von durch Spalthaut-Transplantationen und von durch Vollhaut-
Transplantationen entstandenen Wunden mittels Unterdrucktherapie. Vorteilhafte
Wirkungen ergeben sich durch die Struktur des Vliesstoffs (cl), der mit einer
Salbengrundlage (c2) benetzt ist, sowie durch die gleichmiBige Druckverteilung. Bei
der Anwendung der Wundauflage (c) bei der Behandlung einer durch eine
Hauttransplantation entstandenen Wunde kann das Transplantat ("Skin-Graft")

ausreichend fixiert und gleichzeitig konnen schidliche Scherkrifte vermieden werden.

Die vorstehend beschriebene Wundauflage (c) kann in der Unterdrucktherapie von
Druckwunden bei Patienten mit einem Body-Mass-Index (BMI = Koérpermasse durch
Korperldnge im Quadrat) von weniger als 18,0, insbesondere mit einem Body-Mass-
Index von 14 bis 17,5 vorteilhaft verwendet werden. Dies gilt insbesondere, wenn es
sich um Patienten mit einem Alter von mehr als 60 Jahren handelt. Insbesondere bei
diesen Patienten zeigt sich die vorteilhafte Wirkung der erfindungsgeméfBien
Vorrichtung oder des erfindungsgemaéfien Sets.

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Unterdrucktherapie von

Wunden, umfassend die Schritte
a) Bereitstellen einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10;
b) Anlegen des Unterdruckverbandes an der Wunde;

c¢) Herstellung eines Unterdruckes von 20 mm Hg bis 250 mm Hg im Wundraum fiir

mindestens 30 Minuten und héchstens 7 Tage.
FIGUREN

Figur 1: Schematischer ~ Aufbau  der  erfindungsgemiflen  Vorrichtung

(Seitenansicht)

Figur 2: Apparatur zu Bestimmung des Tropfpunkts
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Figurenlegende Figur 1:
1 Wundumgebung (d.h. in der Regel unversehrte Haut)
2 Luftundurchléssiges Abdeckmaterial (a)

3 Wundauflage (c) = Vliesstoff (c1), benetzt mit Salbengrundlage
(c2)
4 Unterdruck-Anschlussstiick (Port)

5 Unterdruck-Verbindungsleitung
6 Sammelgefil

7 Unterdruckeinheit

8 Wundgrund

Die erfindungsgemiBe Vorrichtung zur Unterdrucktherapie von Wunden wird anhand
von Figur 1 niher erldutert. Die Erfindung soll jedoch nicht auf die in den Zeichnungen
oder in der Beschreibung der Zeichnungen dargestellten Ausgestaltungen reduziert
verstanden werden. Vielmehr umfasst die erfindungsgemife Vorrichtung auch

Kombinationen der Einzelmerkmale der alternativen Formen.

In Figur 1 wird der schematische Aufbau der erfindungsgeméBen Vorrichtung in der
Seitenansicht  dargestellt. Die Vorrichtung umfasst ein luftundurchléssiges
Abdeckmaterial (2), ein Mittel (4-5) zur funktionellen Verbindung des Wundraums mit
einer auflerhalb des Abdeckmaterials befindlichen Unterdruckquelle (7) sowie der
Wundauflage (3), enthaltend Vliesstoff (c1) und Salbengrund (c2). Das Abdeckmaterial
(2) ist im Bereich der Wundumgebung (1), welche tblicherweise unversehrte Haut
aufweist, befestigt. Die Grofle des Abdeckmaterials sollte so bemessen sein, dass das
Abdeckmaterial auflerhalb des Wundbereichs im Bereich der Wundumgebung (1)
befestigt werden kann. Das Abdeckmaterial (2) kann in verschiedenen Abmessungen
und Formen vorliegen, beispielsweise kreisformig, oval oder rechteckig. Es kann auch
in einer an die Wunde angepassten, unregelmifligen Form vorliegen. Das
Abdeckmaterial (2) wird iiblicherweise im Bereich der Wundumgebung (1) befestigt
und luftdicht abgedichtet. Dies kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass das

Abdeckmaterial (2) einen Kleberand aufweist. Alternativ kann eine klebende Substanz
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entweder auf den Rand des Abdeckmaterials (2) und/oder auf die intakte Haut im
Bereich der Wundumgebung aufgebracht werden. Dies hat den Vorteil, dass eine
Anpassung des Abdeckmaterials an die Form und GréBe der Wunde leichter méglich
ist. Das Unterdruckanschlussstiick (4) ist bei der hier gezeigten bevorzugten
Ausfiihrungsform auf der von der Wunde weg weisenden AuBenseite des
luftundurchldssigen Abdeckmaterials (2) angebracht. Um den Wundraum mit einer
aulerhalb des Abdeckmaterials befindlichen Unterdruckeinheit (7) funktionell zu
verbinden, muss sich bei dieser Anordnung im Bereich des Unterdruckanschlussstiicks
(4) eine oder mehrere durch das Abdeckmaterial (2) hindurchgehende Offnung(en)
befinden.

Weiterhin ist eine luftdichte Abdichtung zu gewdhrleisten. Eine solche Abdichtung
kann beispielsweise hergestellt werden, indem auf der von der Wunde weg weisenden
Oberseite des Ports eine Folie (in Figur 1 nicht gezeigt) aufgebracht wird, die mit dem
Abdeckmaterial (2) verklebt wird. Das Anlegen des Verbands kann erleichtert werden,
wenn ein Port verwendet wird, bei dem ein geeignetes Befestigungs- und Abdichtmittel
zum Befestigen des Ports auf dem Abdeckmaterial bereits vorhanden ist. Dies ist
beispielsweise bei dem im Handel erhéltlichen PPM-Drainageport® der Firma
Phametra-Pharma und Medica-Trading GmbH (Herne/Ruhrstadt, Deutschland) der Fall.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung umfasst die Vorrichtung zur
Unterdrucktherapie von Wunden keine Wundkontaktschicht zum Einbringen zwischen

Wundauflage (3) und Wundoberfldche (8).

Figur 2 zeigt die Appératur zur Bestimmung des Tropfpunktes. Experimentell wird die
Bestimmung wie folgt durchgefiihrt:

Priifgerdte: - Tropfpunktthermometer nach Ubbelohde
-0 bis 110 °C, geeicht
- Becherglas, 1000 ml
- Reagenzglas, ca. 200 mm lang, Durchmesser: = 40 mm, mit durch-

bohrten Stopfen
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- Magnetrithrer mit Heizplatte

- Filterpapierzuschnitte 10 x 10 mm

Reagenzien: - demineralisiertes Wasser

- Apparatur zur Bestimmung des Tropfpunktes geméal Figur 2.

Die Apparatur (siehe Figur 2) besteht aus 2 zusammengeschraubten Metallhiilsen (A)
und (B). Die Hilse (A) ist an einem Quecksilberthermometer befestigt. Ein
Metallnippel (F) ist lose am unteren Teil der Hiilse (B) mit 2 Klemmbacken (E)
befestigt. Sperrstifte (D) von 2 mm Lange fixieren genau die Lage des Nippels. Sie
dienen ebenfalls dem Zentrieren des Thermometers. Eine Offnung (C) in der Wand der

Hiilse (B) dient als Druckausgleich.

Die Abtropfflache des Nippels muss plan und die Rénder der Austrittséffnung miissen
im rechten Winkel dazu sein. Der untere Teil des Quecksilberthermometers hat die
Form und die Dimension wie in der Abbildung angegeben. Das Thermometer erlaubt
Temperaturmessungen von 0 bis 110 °C, seine Skaleneinteilung betrdgt 1 °C (je 1 mm).
Das Quecksilbergefill des Thermometers hat einen Durchmesser von 3,5 + 0,2 mm und

eine Hohe von 6,0 + 0,3 mm.

Die ganze Apparatur wurde in die Mitte eines etwa 200 mm langen Reagenzglases von
40 mm #uBerem Durchmesser mit Hilfe eines durchbohrten Stopfens, durch welchen
das Thermometer gesteckt wurde, eingehdngt. Der Stopfen hat an der Seite eine
Einkerbung. Die Nippel6ffnung muss sich 15 mm iiber dem Boden des Reagenzglases
befinden. Das Ganze wurde in ein mit Wasser gefiilltes 1-Liter-Becherglas getaucht.
Der Reagenzglasboden muss etwa 25 mm tiber dem Becherglasboden sein. Das Niveau
des Wassers muss den oberen Teil der Hiilse (A) erreichen. Ein Riihrer sorgt fiir

gleichmifBige Badtemperatur.

Das Priifverfahren wurde wie folgt durchgefiihrt.
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Wenn nichts anderes vorgeschrieben ist, wurde der Nippel vollstindig mit der
ungeschmolzenen zu priifenden Substanz gefiillt. Mit einem Spatel wurde der
Substanziiberschuss an beiden Enden des Nippels abgestrichen. Die Hiilsen (A) und (B)
wurden zusammengeschraubt und der Nippel bis zu den Sperrstiften in die Hiilse (B)
eingeschoben. Die durch das Thermometer ausgestoBene Substanz an der
Nippeloffnung wurde mit einem Spatel abgestrichen. Die Apparatur wurde, wie oben
beschrieben, in das Wasserbad gehéngt. AnschlieBend wurde das Wasserbad so
erwidrmt, dass von etwa 10 °C unterhalb des zu erwartenden Tropfpunktes die
Temperatur um etwa 1 °C je Minute stieg. Die Temperatur wurde abgelesen, als der
erste Tropfen vom Nippel abfiel. Die Bestimmung wurde mindestens dreimal mit neuen
Proben durchgefiihrt, dabei durften die einzelnen Werte hochstens 3 °C voneinander

abweichen.

Auswertung: Als Tropfpunkt gilt der Mittelwert von drei Bestimmungen.

Die Erfindung soll durch die nachfolgenden Beispiele veranschaulicht werden.
BEISPIELE

Beispiel 1: Herstellung der erfindungsgemifien Wundauflage (c)

Eine Salbengrundlage enthaltend eine Trigylcerid/Diglyceridmischung (Tropfpunkt ca.
40 °C) wurde auf 55 °C erwdrmt. Ein Vliesstoff (Flichenmasse nach DIN EN 29073-1:
473 g/m*; Luftdurchldssigkeit nach EN ISO 9237: 556 1/(m%s); Dicke: 28 mm) wurde
eingetaucht und etwas zusammengepresst. Nach dem Herausnehmen wurde der
Vliesstoff ausgedriickt, so dass der Anteil an Salbengrundlage nach dem Ausdriicken 63
Gew.-% betrug.

Beispiel 2: Test der Wundauflage gemif} Beispiel 1 im Wundsimulator

Die Wundauflage gemif Beispiel 1 wurde im Unterdruck-Wundsimulator (beschrieben
in DE 10 2008 064 510 Al) getestet.
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Fiir eine ,,gut durchgefiihrte” Unterdrucktherapie-Simulation mussten die Ergebnisse
des Tests lediglich sehr geringe Druckunterschiede zwischen dem Wundbereich (Sensor
1) und dem Portbereich (Sensor 2) sowie ein iiber einen langen Zeitraum gleichférmiges
Verhalten aufweisen, bei gleichzeitiger linearer Ausfithrung beziiglich der
entnommenen Exsudate. Der etwaige Druckunterschied ist auf den Wundverband
zurlickzufithren. Der  Unterdruck wurde mittels eines ATMOS  S041
Wunddrainagesaugers erzeugt. Das Exsudat wurde von einer B. Braun Perfusor® F
Spritzpumpe erzeugt, die einen konstanten Fluss erzeugen kann. Es wurde ein PPM

Drainage Port-System (Firma Herne/Ruhrstadt, Deutschland) angewandt.

Tabelle 1: Parameter

Exsudat
Wundverband | Temperatur | Druck Viskositt Wundgrofie
Fluss
(°C) | (mmHg) | (mPass) (cm®)
(mLh™)
(Xanthan)

erfindungs-
gemiBe Wund-

23 125 10 98 29,6
auflage gemil
Beispiel 1

Die Xanthanlésung wird durch Mischen von 1000 g demineralisiertem Wasser, 2 g
Xanthan und 0,2 g Allura Red hergestellt.

Die Wundauflage wurde auf den Wundsimulator aufgebracht und mit Hydrofilm®
bedeckt, um ein luftdichtes System zu erzeugen. Uber der kiinstlichen Wunde wurde ein
kleines Loch in den Film geschnitten und ein PPM-Port wurde angebracht, damit das
Exsudat aus dem Wundbereich herausfliessen kann. Dieser Port wurde zum einen mit
einem Behilter verbunden, um das Exsudat zu sammeln und zum anderen mit dem
Druckmesser verbunden, um den Druck innerhalb des Port-Systems zu messen. Der
Behilter wurde mit einer Vakuumpumpe verbunden und die Menge des extrahierten
Exsudats gemessen, indem das Gewicht des Exsudats mittels einer Skala bestimmt

wurde. Der andere Drucksensor, der innerhalb des Wundsimulators angebracht wurde,
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mafl den Druck innerhalb der simulierten Wunde. Der Versuch wurde geméll den

Parametern in Tabelle 1 durchgefiihrt.

Datenanalyse

Der Versuch wurde iiber einen Zeitraum von 24 Stunden durchgefiihrt. Im
Nachfolgenden werden die Ergebnisse angegeben, die fiir die beiden oben genannten
Driicke (Figur 3) erhalten wurden. Sensor 1 mafl den Druck innerhalb der Wunde,
wihrend Sensor 2 den Druck innerhalb des Port-Systems bestimmte. Hierbei wurden
Mittelwerte fiir die jeweiligen Driicke und deren Druckunterschiede erhalten (Tabelle
2).

Tabelle 2

Sensor 1 Mittelwert (mmHg):
121

Sensor 2 Mittelwert (mmHg):
123

Druckunterschied Mittelwert
(mmHg):

Die Ergebnisse zeigen, dass der Druckunterschied wahrend des gesamten Versuchs
gering und das Verhalten der Driicke normal blieb. Die errechneten und gesammelten

Exsudate zeigten eine sehr dhnliche Kurve, was zudem den Erfolg des Versuchs bewies.
Daraus ergibt sich folgende Schlussfolgerung.

Die Menge des gesammelten Exsudats nahm gem&f den Erwartungen linear zu und der
Druckunterschied zeigte sehr gute Ergebnisse. Dies bedeutet, dass die

erfindungsgemifle Wundauflage gemi Beispiel 1 in einem NPWT-Simulations-
verfahren bestindig und unerwartet vorteilhaft funktionierte.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Unterdrucktherapie von Wunden umfassend,

(a) ein Abdeckmaterial zum luftdichten VerschlieBen eines Wundraums;
(b) gegebenenfalls ein Mittel zum AnschlieBen einer Unterdruckquelle; und
(c) eine Wundauflage, enthaltend

(c1) einen Vliesstoff, der mit

(c2) einer Salbengrundlage benetzt ist, wobei der Anteil an Salbengrundlage (c2) 10 bis
95 Gew.-% betrigt, bezogen auf das Gesamtgewicht der Wundauflage.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Salbengrundlage einen Tropfpunkt von
20 bis 80 °C aufweist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Salbengrundlage (c2) ein
Triglycerid enthélt, das einen Glycerinrest und drei C¢-C,s-Séurereste, insbesondere Cs-

Cis-Séurereste, enthilt.

4. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspriiche, wobei die
Salbengrundlage (c2) ein Diglycerid enthélt, das einen Glycerinrest und zwei C4-Cos-

Séurereste, insbesondere Cs-C g-Séurereste, enthilt.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Vliesstoff

(c1) eine Dicke von 1 bis 75 mm aufweist.

6. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die einzelnen

Fasern des Vliesstoffs (c1) eine Dicke von 0,25 bis 75 pm aufweisen.

7. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei der Vliesstoff
(c1) eine Flachenmasse von 25 bis 850 g/m2 aufweist, gemessen nach DIN EN 29073-1.
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8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei der Vliesstoff
(c1) eine Luftdurchlissigkeit von 200 bis 5000 1/(m’sec), gemessen gema DIN EN ISO
9237, aufweist.

9. Vorrichtung nach einem der. vorangehenden Anspriiche, wobei der Vliesstoff
(c1) eine Dichte zwischen 0,001 und 0,21 g/cm’aufweist, gemessen gemiB DIN 53885.

10.  Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei das
Abdeckmaterial (a) eine Wasserdampfdurchléssigkeit von 100 bis 2500 g/m’ x 24 h
aufweist, gemessen gemdfB DIN EN 13726-2.

11.  Verfahren zur Herstellung einer Wundauflage, umfassend die Schritte
(I) Erwirmen einer Salbengrundlage, bevorzugt iiber den Tropfpunkt;

(I1) Einbringen des Vliesstoffs in die erwirmte Salbengrundlage, so dass der Vliesstoff

mit der Salbengrundlage benetzt wird;

(III) gegebenenfalls tempordres Zusammendriicken des Vliesstoffs, bevorzugt auf
mindestens 90 % und hochstens 10 % seines urspriinglichen Volumens, um eine

Benetzung der Oberfliche des Vliesstoffs mit der Salbengrundlage zu erreichen; und

(IV) gegebenenfalls Entfernen der iiberschiissigen Salbengrundlage, bevorzugt durch
Ausdriicken des Vliesstoffs.

12.  Verfahren gemiB Anspruch 11, wobei die Ausdriickkraft so gewéhlt wird, dass
der Anteil an Salbengrundlage 10 bis 95 Gew.-% betrdgt, bezogen auf das
Gesamtgewicht der Wundauflage.

13. Wundauflage, erhiltlich durch ein Verfahren gemé&f Anspruch 11 oder 12.

14.  Vliesstoff, der mit einer Triglycerid-Salbengrundlage benetzt ist, zur

Verwendung als Wundauflage in der Unterdrucktherapie von Wunden.
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15. Wundauflage gemidlB Anspruch 14, wobei es sich um Brandwunden, um durch
mechanische Traumatisierung entstandene Wunden, um durch Einwirkung von
Chemikalien entstandene Wunden, um durch Stoffwechselstérungen verursachte
Wunden, um durch Durchblutungsstérungen verursachte Wunden oder um durch

Druckgeschwiire verursachte Wunden handelt.
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