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DESCRIPCION
Materiales para vendaje de heridas de espuma absorbente.
Campo de la Invencién

La presente invencion se refiere a materiales para el vendaje de heridas, y mas particularmente a
materiales de espuma absorbente mejorados. La invencién también se refiere a un vendaje de heridas que tiene una
capa de contacto con la herida formada de dicho material, y a métodos de hacer dichos materiales.

Antecedentes de la invencion

Las espumas de poliuretano se han propuesto para un ndmero de usos medicinales. Las espumas se
preparan reaccionando prepolimeros revestidos de diisociantos o isocianato con compuestos de extension de
cadena adecuada que tienen funcionalidad multiple de amina y/o alcohol. Los compuestos de terminacion de cadena
como mono-aminas o alcoholes monohidricos se pueden incluir en la mezcla de la reaccién. Se puede incluir agua
en la mezcla de reaccion, ya que reacciona con el isocianato para liberar diéxido de carbono para espumar la
mezcla. Las espumas resultantes son absorbentes, hidrofilicas, y pueden ser médicamente aceptables para el uso
en vendajes de heridas y similares.

La EPA-0541391 describe un método de espumar una espuma de poliuretano adecuada para el uso como
una capa de contacto con la herida, el método comprende mezclar 1 parte por peso de un prepolimero revestido con
isocianato que tiene un contenido de isocianato relativamente bajo de desde 0,5 a 1,2 grupos meq NCO/g con de 0,4
a 1,0 partes por peso de agua en presencia de 0,05 a 0,4 partes por peso de un alcohol monohidrico C1 a C3, y
después secar el producto. El uso de una cantidad relativamente pequefia de agua produce una mezcla de reaccion
inicial de viscosidad inicial mucho mas alta. El di6xido de carbono formado por la hidrdlisis de los grupos terminales
de isocianato es por lo tanto atrapado, produciendo un hidrogel espumado. Para su uso como una capa de contacto
con la herida, se pueden incorporar medicamentos tépicos y antisépticos, como sulfadiazina de plata, povidona
yodad, acetato de clorhexidina y gluconato de clorhexidina, asi como otros aditivos terapéuticamente Utiles como
factores de crecimiento de polipéptidos y enzimas en uno o mas de los componentes usados para hacer la mezcla
de espumacién. Estos productos fabricados por Johnson & Johnson han conseguido éxito comercial bajo la Marca
Registrada TIELLE.

La US-A-5135472 describe materiales para el vendaje de heridas formados impregnando una mezcla de
prepolimero de espuma de poliuretano en un sustrato fibroso, como una gasa de algodén. El recubrimiento de
poliuretano reduce la tendencia de la gasa a derramar fibras en una herida.

La US-A-3369547 describe laminar una capa de espuma de poliuretano a una red fibrosa no tejida para
formar una estructura integral. La EP-A-1600096 describe materiales laminares absorbentes formados de sustratos
fibrosos no tejidos que incorporan particulas de espuma distribuidas. La US-A-4182649 describe laminas de espuma
de poliuretano compuestas preparadas mezclando fibras con un prepolimero de espuma de poliuretano liquido.

Existe una necesidad de mejoras para los materiales de contacto con heridas de espuma de poliuretano
anteriores. En particular seria deseable ser capaces de optimizar la absorbencia de liquidos de dichos materiales
para aplicaciones diferentes. También seria deseable aumentar la fuerza mecénica de los materiales para ciertas
aplicaciones. También seria deseable proporcionar vendajes que tengan un grosor aumentado a coste moderado.
También seria deseable proporcionar vendajes que tengan una elasticidad yo compresibilidad mayor.

La US-B describe impregnar un prepolimero de espuma de poliuretano liquido en un soporte de espuma
hidrofébica que tiene una estructura de celdas abiertas. Los materiales resultantes se usan para el tratamiento de
liquidos acuosos.

La US-A-4961985 describe tejidos para ropa protectora que comprende una capa de sustrato, una capa
microporosa en la capa de sustrato, y un recubrimiento de poliuretano no de espuma sobre la capa microporosa.

Resumen de la Invencion

En un primer aspecto, la presente invencion proporciona un material para el vendaje de heridas que
comprende un sustrato sélido que tienen espacios intersticiales en el mismo, en donde dicho sustrato es un material
de espuma de células abiertas hidrofilico, y en donde dichos espacios intersticiales estan al menos parcialmente
llenados por una es puma de poliuretano hidrofilica diferente del mencionado material de espuma del sustrato.

En un aspecto adicional, la presente invencién proporciona un vendaje de heridas que comprende un
material para el vendaje de heridas de acuerdo con la presente invencién.

En un aspecto adicional, la presente invencion proporciona un método de hacer un material para el vendaje
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de heridas poroso que comprende los pasos de: proporcionar una lamina de un sustrato sélido que tiene espacios
intersticiales en el mismo, en donde dicho sustrato es un material de espuma de células abiertas hidrofilico; aplicar
una mezcla de prepolimero de espuma de poliuretano fluida a al menos una superficie del mencionado sustrato
sélido, y curar el mencionado prepolimero en contacto con el mencionado sustrato sélido.

El sustrato sélido proporciona acolchado, soporte mecanico y fuerza mecanica a la espuma de poliuretano
hidrofilica, y también proporciona un depésito para el liquido absorbido de tal forma que la absorbencia del material
puede ser facilmente aumentada aumentando el grosor y/o la porosidad del sustrato sin aumentar la cantidad de la
relativamente cara espuma de poliuretano hidrofilica.

Descripcion detallada de la Invencién

El sustrato sélido esta formado de un material de espuma de células abiertas hidrofilico, adecuadamente un
material que no se hinche o disuelva significativamente en agua o fluido de heridas. El sustrato sélido proporciona
absorbencia aumentada de liquidos, grosor y soporte mecanico a la espuma de hidrogel. El sustrato sélido es
poroso, con una pluralidad de espacios intersticiales que estan conectados para proporcionar vias para la captacion
de liquidos. Adecuadamente, la porosidad (volumen vacio) del sustrato es al menos de alrededor del 25%, por
ejemplo de al menos de alrededor del 50%. Adecuadamente, el sustrato soélido esta en la forma de una lamina, por
ejemplo una ldmina que tiene un grosor no comprimido de alrededor de 0,2 mm a alrededor de 15 mm, por ejemplo
de alrededor de 0,5 mm a alrededor de 5 mm.

La espuma del sustrato es un material medicamente aceptable, es decir un material aprobado para el uso
en un vendaje de heridas. Las espumas de células abiertas adecuados incluyen espumas de poliuretano, goma de
butadieno-estireno carboxilado, poliacrilato, espumas polivinilicas o celulésicas. Cuando sea necesario, el material
de espuma se ha tratado para volverlo hidrofilico. Adecuadamente la espuma de células abiertas comprende una
espuma del sustrato de poliuretano (que tienen porosidad y composicion diferentes de la espuma de poliuretano
hidrofilica en los intersticios), y mas adecuadamente comprende al menos un 50% por peso de uno o mas
poliuretanos, por ejemplo al menos un 75% por peso de los mismos.

La espuma del sustrato es hidrofilica. Es decir, absorbe agua incluso en la ausencia de la segunda espuma
intersticial. Adecuadamente, la espuma del sustrato no comprimida absorberd al menos el 100% por peso de
solucidn salina a 25° C en base al peso de la espuma del sustrato seco, mas adecuadamente al menos alrededor del
200%, por ejemplo al menos alrededor del 300% por peso de agua en ausencia de la segunda espuma intersticial,
medida por el método del Procedimiento 1 siguiente. La espuma del sustrato por lo tanto proporciona un depdsito y/o
absorbencia adicional a costo menor del que se podria conseguir por el uso de una capa TIELLE mas gruesa.

Los poros de la espuma del sustrato son adecuadamente mas grandes que los poros de la espuma
intersticial. Adecuadamente, el recuento celular lineal de la espuma del sustrato es de alrededor de 5 a alrededor de
30 poros por cm, mas adecuadamente de alrededor de 10 a alrededor de 25 poros por cm. La densidad de la
espuma del sustrato (antes de la adicién del segundo material de espuma hidrofilico) es adecuadamente de
alrededor de 10 a alrededor de 50 kg/m3, por ejemplo de alrededor de 20 a alrededor de 4Okg/m3.

La espuma del sustrato es adecuadamente comprimible y elastica, de tal forma que pueda ajustarse
facilmente al lecho de la herida y aplicar presiéon suave al lecho de la herida para mejorar la curacién de la herida.
Adecuadamente, la espuma del sustrato puede ser comprimida a alrededor del 50% de su grosor no comprimido y
recuperarse sustancialmente a su forma original (es decir, la compresion se establece en menos de alrededor del
10% después de la compresién del 50%). Adecuadamente, la espuma del sustrato tienen un alargamiento a la rotura
de més de alrededor del 100%.

La espuma de soporte proporciona fuerza mecanica a los materiales de vendaje de la invencion. Por
consiguiente, la espuma de soporte adecuadamente tiene tanto fuerzas hUmedas como secas (como se determina a
continuacion) mayores que las de la espuma de poliuretano intersticial. Adecuadamente, la resistencia a la traccion
de la espuma de soporte es mayor de alrededor de 50 kPa, por ejemplo mayor de alrededor de 100 kPa.

Los materiales absorbentes de acuerdo con la invencion se caracterizan por la presencia de una segunda
espuma de poliuretano hidrofilica que llena al menos parcialmente los intersticios de la espuma de soporte sélida. La
espuma de poliuretano es hidrofilica y se hincha con la absorcion de humedad para proporcionar una superficie
amigable para las heridas al vendaje similar a la conseguida con los vendajes TIELLE comerciales. Adecuadamente,
la segunda espuma de poliuretano es mas hidrofilica que la espuma del sustrato, es decir absorbe mas solucién
salina a 25° C cuando se prueba de acuerdo con el Procedimiento 1 siguiente que la espuma del sustrato. La
captacién de solucion salina tipica esta en el intervalo del 400% al 800% del peso seco del segundo material de
espuma. Tipicamente, la segunda espuma de poliuretano absorbe agua para formar una capa de espuma de
hidrogel suave, humeda.

Adecuadamente, el material de vendaje de heridas poroso de acuerdo con la invencion comprende desde
alrededor del 10 % en peso a alrededor del 90 % en peso de la mencionada segunda espuma de poliuretano
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hidrofilica, en base al peso total del material, por ejemplo de alrededor del 25% en peso a alrededor del 75% en peso
de la segunda espuma de polimero hidrofilica.

En ciertas realizaciones, la segunda espuma de poliuretano hidrofilica puede estar distribuida
sustancialmente de forma uniforme a través de la espuma del sustrato sélida. En otras realizaciones, la segunda
espuma de poliuretano hidrofilica se aplica s6lo a un lado de la mencionada espuma del sustrato. En estar
realizaciones, la espuma de poliuretano penetra en los intersticios en un lado de la espuma del sustrato, que es el
lado que encara la herida en el uso. La mencionada superficie en estas realizaciones puede consistir esencialmente
del material de la segunda espuma hidrofilica, es decir, puede estar sustancialmente recubierto completamente con
el material de espuma hidrofilica, para presentar una superficie mas amigable para las heridas.

Adecuadamente, el material de acuerdo con la presente invencién comprende menos del 10% de agua
antes del uso como un absorbente, mas adecuadamente menos del 5% de agua y mas adecuadamente contiene
menos del 2% de agua antes del uso.

Adecuadamente, el material de acuerdo con la presente invencién esta en la forma de una lamina, por
ejemplo una lamina que tiene un grosor no comprimido de desde alrededor de 0,2 mm a alrededor de 15 mm, por
ejemplo de alrededor de 0,5 mm a alrededor de 5 mm.

Los materiales de acuerdo con la invencién tipicamente tienen una densidad de desde alrededor de 0,30
g/cm?® a alrededor de 0,50 g/cm?, por ejemplo de alrededor de 0,65 g/cm® a alrededor de 0,45 g/icm?®.

Dependiendo de las proporciones de otros aditivos, los materiales de acuerdo con la invencion
adecuadamente tienen una absorbencia de al menos 3 g solucién salina/g, adecuadamente al menos 5 g/g, y mas
adecuadamente de 8 a 20 g/g, medido de acuerdo con el Procedimiento 1 siguiente. Los materiales son por lo tanto
altamente absorbentes, pero fuertes.

Adecuadamente, los materiales de acuerdo con la presente invencion son estériles. Pueden ser envasados
en un en recipiente impermeable a los microorganismos.

Los materiales de la segunda espuma de poliuretano hidrofilica estan formados reaccionando prepolimeros
revestidos de diisociantos o isocianato con compuestos de extension de cadena adecuada que tienen funcionalidad
multiple de amina y/o alcohol. Los compuestos de terminacion de cadena como mono-aminas o alcoholes
monohidricos se pueden incluir en la mezcla de la reaccién. Se puede incluir agua en la mezcla de reaccion, ya que
reacciona con el isocianato para liberar diéxido de carbono para espumar la mezcla. A continuacion se dan detalles
adicionales de los componentes de los materiales de espuma de poliuretano hidrofilica.

Las segundas espumas de poliuretano hidrofilicas usadas en los materiales de la invencién también tienen
la propiedad de hincharse y expandirse cuando se absorbe agua. Esto es particularmente ventajoso en una cada de
contacto con la herida, ya que el hinchado de la espuma causa que se mueva hacia adentro hacia el lecho de la
herida, llenando por lo tanto la cavidad de la herida. Esto fomenta que la herida se cure desde la base hacia arriba y
hacia afuera, y desincentiva la epitelizacion sobre la superficie de la herida antes de que el lecho se haya llenado
con el tejido de granulaciéon. Sin embargo, la espuma es adecuadamente altamente reticulada y sustancialmente
insoluble en agua. La espuma de poliuretano hidrofilica puede ser de células abiertas o de células cerradas.

El grado de hinchado de las segundas espumas de poliuretano hidrofilicas en saturacién completa con un
medio acuoso es tipicamente de al menos un 100% (expresado en términos de aumento de volumen), y
adecuadamente de al menos un 200%. Las espumas preferidas se hinchan del 400 al 800%. A pesar de este alto
grado de hinchado, sin embargo, las espumas mantienen su integridad incluso después de la absorcion de grandes
cantidades de agua. Tipicamente, las células de las segundas espumas de poliuretano hidrofilicas tienen un
didmetro medio en el intervalo de 0,1 a 0,6 mm.

Adecuadamente, el peso base de la segunda espuma de poliuretano hidrofilica en los materiales de la
presente invencion es de 0,2 a 1,5 kg/mz, mas adecuadamente de 0,5a 1,0 kg/mz.

En un aspecto adicional, la presente invencién proporciona un vendaje para heridas que comprende un
material de vendaje de heridas de acuerdo con la invencion.

El vendaje de heridas es adecuado en forma de lamina y comprende una lamina (capa) del material de
acuerdo con la invencion. Sin embargo, también se contemplan formas alternativas como heridas de llenado de
cavidad. La capa de acuerdo con la invencion normalmente sera la capa de contacto con la herida en uso, pero en
algunas realizaciones podria estar separada de la herida por una lamina superior permeable a los liquidos.
Adecuadamente, el &rea de la ldmina de material de acuerdo con la invencién es de alrededor de 1 cm? a alrededor
de 400 cm?, mas adecuadamente de alrededor de 4 cm? a alrededor de 100 cm?.
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Adecuadamente, el vendaje de heridas comprende adicionalmente una lamina de refuerzo que se extiende
sobre la capa absorbente de acuerdo con la invencion, opuesta al lado que encara a la herida de dicha capa
absorbente. Adecuadamente, la lamina de refuerzo es mas grande que la capa de acuerdo con la invencién de tal
forma que una region marginal de anchura de 1 mm a 50 mm, adecuadamente de 5 mm a 20 mm, se extiende
alrededor de la mencionada capa para formar una llamada vendaje insular. En tales casos, la lamina de refuerzo
esta recubierta adecuadamente con un adhesivo de grado médico sensible a la presion al menos en su region
marginal.

Adecuadamente, la lamina de refuerzo es sustancialmente permeable a los liquidos. La lamina de refuerzo
es adecuadamente semipermeable. Es decir, la lamina de refuerzo es adecuadamente permeable al vapor de agua,
pero no permeable al agua liquida o al exudado de las heridas. Adecuadamente, la lamina de refuerzo es también
impermeable a los microorganismos. Las laminas de refuerzo adaptables adecuadas tendran adecuadamente una
tasa de transferencia de vapor de humedad (MVTR) de solo la lamina de refuerzo de 300 a 5000 g/m 124 horas,
adecuadamente de 500 a 2000 g/m %124 horas a 37,5° C a una diferencia de humedad relativa del 100% al 10%. El
grosor de la lamina de refuerzo estd adecuadamente en el intervalo de 10 a 1000 micrémetros, mas
adecuadamente de 100 a 500 micrémetros. Se ha descubierto que dichas tasas de transferencia de vapor de
humedad permiten a la herida debajo del vendaje curar bajo condiciones de humedad sin causar que la piel que
rodea la herida se macere.

Los polimeros adecuados para formar la lamina de refuerzo incluyen poliuretanos y poli alcoxialquil acrilatos
y metacrilatos como los divulgados en la GB-A-1280631. Adecuadamente, la lamina de refuerzo comprende una
capa continua de espuma de poliuretano bloqueado de alta densidad que es predominantemente de células
cerradas. Un material de ldmina de refuerzo adecuado es la capa de poliuretano disponible bajo la Marca Registrada
ESTANE 5714F.

La capa adhesiva (cuando esta presente) deberia ser trasmisora de vapor de humedad y/o disefiada para
permitir el paso del vapor de agua a través de la misma. La capa adhesiva es adecuadamente un trasmisor de vapor
de humedad continuo, capa adhesiva sensible a la presién del tipo usado convencionalmente para los vendajes de
herida de tipo insular, por ejemplo, un adhesivo sensible a la presion basado en copolimeros de éster de acrilato,
polivinil etil éter y poliuretano como se describe por ejemplo en la GB-A- 1280631 El peso base de la capa adhesiva
es adecuadamente de 20 a 250 g/m y més adecuadamente de 50 a 150 gm Se prefieren los adhesivos sensibles
a la presion basados en poliuretano.

Se pueden construir capas adicionales de un articulo absorbente multicapa entre la capa de acuerdo con la
presente invencion y la lamina protectora. Por ejemplo, estas capas pueden comprender una 0 mas capas
absorbentes adicionales entre la capa de acuerdo con la invencion y la lAmina protectora, especialmente si el
vendaje es para su uso con heridas que exudan. La capa absorbente adicional opcional puede ser cualquiera de las
capas usadas convencionalmente para absorber fluidos de heridas, suero o sangre en la técnica de curacion de
heridas, incluyendo gasas, tejidos no tejidos, superabsorbentes, hidrogeles y mezclas de los mismos.
Adecuadamente, la capa absorbente comprende una capa de espuma absorbente, como una espuma de poliuretano
hidrofilica de células abiertas preparada de acuerdo con la EP-A-0541391. En otras realizaciones, la capa
absorbente puede ser una red fibrosa no tejida, por ejemplo una red cardada de fibras dlscontlnuas viscosas. El
peso base de la capa absorbente puede estar en el intervalo de 50- 500 g/m como 100-400 g/m El grosor no
comprimido de la capa absorbente puede estar en el intervalo de 0,5 mm a 10 mm, como 1 mm a 4 mm. La
absorbencia de liquidos libres (no comprimidos) medida para solucién salina fisiolégica puede estar en el intervalo
de 5 a 30 g/g a 25°. Adecuadamente, la capa o capas absorbentes adicionales son sustancialmente coextensivas
con la capa absorbente de acuerdo con la invencion.

La superficie que encara a la herida del vendaje esta protegida adecuadamente por una lamina de
cobertura desprendible. La lamina de cobertura estd formada normalmente de material termoplastico flexible. Los
materiales adecuados incluyen poliésteres y poliolefinas. Adecuadamente, la superficie que encara al adhesivo de la
lamina de cobertura es una superficie desprendible. Es decir, una superficie que es solamente débilmente adherente
a las capas absorbentes u al adhesivo en la lamina de refuerzo para ayudar a la retirada de la capa adhesiva de la
lamina de cobertura. Por ejemplo, la lamina de cobertura puede estar formada de un plastico no adherente como un
fluoropolimero, o puede estar provista con un recubrimiento desprendible como una silicona o un recubrimiento
desprendible de fluoropolimero.

Tipicamente, el vendaje para heridas de acuerdo con la presente invencion es estéril y envasado en un
recipiente impermeable a los microorganismos.

En un aspecto adicional, la presente invencién proporciona métodos de tratamiento de una herida que
comprende aplicar a la misma una cantidad efectiva de un material de vendaje de acuerdo con la presente
invencién. Adecuadamente, el tratamiento comprende aplicar a dicha herida un vendaje de acuerdo con la presente
invencién.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2416505713

El material se aplica adecuadamente a la herida durante un periodo de al menos alrededor de 1 hora, mas
adecuadamente de alrededor de 4 horas a alrededor de 4 semanas, por ejemplo de alrededor de 1 dia a alrededor
de 14 dias, opcionalmente con cambios de vendaje durante el transcurso del tratamiento.

En un aspecto adicional, la presente invencién proporciona un método de hacer un material para el vendaje
de heridas poroso que comprende los pasos de: proporcionar un sustrato de un primer material de espuma
hidrofilico solido; aplicar una mezcla de prepolimero de espuma de poliuretano en gel o fluida a al menos una
superficie de dicho sustrato soélido; y curar dicho prepolimero en contacto con dicho sustrato sélido.

Son posibles varios procedimientos alternativos, dependiendo del grado deseado de impregnacion del
prepolimero de poliuretano en el sustrato.

El sustrato sélido esta adecuadamente en la forma de una lamina. En ciertas realizaciones, una capa de la
mezcla de prepolimero moldea en una lamina desprendible y el sustrato sélido se pone en la parte superior del
prepolimero antes de la curacion de tal forma que al menos una parte del prepolimero impregna al menos los poros
de la superficie del sustrato. se Puede aplicar presién para ayudar a la captacion del prepolimero en el sustrato. El
prepolimero es entonces curado y secado en contacto con el sustrato y la lamina desprendible.

En otras realizaciones, una capa de mezcla de prepolimero se moldea en una superficie del sustrato de tal
forma que al menos una parte del prepolimero impregna al menos los poros de la superficie del sustrato. El
prepolimero es entonces curado y secado en contacto con el sustrato.

En otras realizaciones, el sustrato es comprimido y desprendido en presencia de la mezcla de prepolimero,
por ejemplo pasando el sustrato a través de un rodillo de presion con la mezcla de prepolimero, seguido por la
curacion y el secado. El grado de impregnacién se puede controlar por la cantidad de compresion y la cantidad de
prepolimero, por ejemplo variando el espaciamiento del rodillo de presion.

En otras realizaciones, una capa de la mezcla de prepolimero se moldea en una ldmina desprendible y el
sustrato sélido impregnado con un solvente adecuado como agua se pone en la parte superior del prepolimero antes
de la curacién para ayudar a la migracion del prepolimero en el sustrato. El prepolimero es entonces curado y
secado en contacto con el sustrato y la lamina desprendible.

Como se ha indicado anteriormente, la mezcla de prepolimero de poliuretano comprende prepolimeros
revestidos de diisociantos o isocianato con compuestos de extension de cadena adecuada que tienen funcionalidad
multiple de amina y/o alcohol. Adecuadamente, el prepolimero revestido de isocianato comprende de 0,5 a 1,2
grupos meq NCO/g. Adecuadamente, el prepolimero revestido de isocianato es un prepolimero de poliéter revestido
de isocianato. Mas adecuadamente, el prepolimero es un oxi etilen oxi/propilen copolimero revestido de isocianato.
Los prepolimeros adecuados estan disponibles bajo la Marca Registrada HYPOL de Dow Chemical Company.

La mezcla ademas comprende un compuesto de terminacion de cadena de poliuretano o poliurea,
seleccionado adecuadamente de alcoholes monohidricos como alcoholes C1 a C3, y aminas, por ejemplo una
mezcla de mono-aminas y diaminas. Las cantidades de compuestos de terminacion y de extension de cadena
influyen en las propiedades fisicas de la espuma. En particular, los compuestos de terminacién/de extension de
cadena de aminadiamina reaccionan con el prepolimero mucho mas rapido que el agua y el metanol. Por ejemplo, la
adhesién de la espuma aumenta con contenido de monoamina o alcohol monohidrico creciente en la capa acuosa.
Adecuadamente, los compuestos de terminacion y extension de cadena estan presentes en el prepolimero en una
cantidad de 0,05 a 0,4 partes para alcoholes y de 0,01 a 0,05 partes para las aminas, en base a una parte por peso
del prepolimero de isocianato.

En ciertas realizaciones, la capa acuosa comprende ademdas un catalizador para la polimerizacion
adecuadamente una diamina como diazobiciclo ocatano o dimetilaminoetil éter. Adecuadamente, los catalizadores
estan presentes en la mezcla de prepolimero en una cantidad de 0,0002 a 0,05 partes por peso, en base a una parte
por peso del prepolimero de isocianato.

Adecuadamente, la mezcla de prepolimero de gel o fluida comprende agua, que reacciona con los residuos
de isocianato para liberar CO, para la espumacion. La cantidad de agua en la mezcla es adecuadamente de
alrededor de 0,4 a alrededor de 1,0 partes por peso de agua por una parte del prepolimero de isocianato.

Por consiguiente, la mezcla de prepolimero de gel o fluida para el uso en el método de la invencion
comprende adecuadamente: 1 parte por peso de un prepolimero revestido de isocianato que tiene de alrededor de
0,5 a alrededor de 1,2 grupos meq NCO/g; de alrededor de 0,4 a alrededor de 1,0 partes por peso de agua; y de
alrededor de 0,05 a alrededor de 0,4 partes por peso de un alcohol monohidrico C1 a C3.

Aunque las realizaciones anteriores comprenden un alcohol C1-C3, es decir cualquiera de metanol, etanol o
propanol, se prefiere particularmente el uso de metanol. Los tres alcoholes reducen la tasa de reaccion entre el
prepolimero revestido de isocianato y el agua, pero el efecto del metanol es mas marcado. Una reduccion de la tasa
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de reaccién es deseable para facilitar la mezcla de los varios componentes y el esparcimiento de la mezcla de
reaccion en el sustrato.

La mezcla de prepolimero de isocianato puede comprender otros materiales terapéuticos para heridas
convencionales. Los materiales terapéuticos adecuados incluyen: antisépticos como plata molecular, sulfadiazina de
plata o clorhexidina; agentes para el alivio del dolor como la lidocaina; agentes anti-cicatrizantes como la manosa- 6-
fosfato, y agentes para promover la curacion de heridas como los factores de crecimiento. Alternativa o
adicionalmente, los materiales terapéuticos para heridas se pueden aplicar al material después de la curacién de la
espuma de poliuretano, por ejemplo aplicando una dispersion de los materiales terapéuticos en un solvente
adecuado seguido por el secado como se describe en la WO-A-2005075001.

La viscosidad del fluido de prepolimero se puede controlar afiadiendo un solvente inerte, como
tetrahidrofurano, como un diluyente.

Se apreciara que se pueden afadir otros componentes a la mezcla de la reaccién en el método de la
invencioén, para proporcionar las propiedades deseadas al producto. En particular, es preferible incluir una pequefa
proporcion (por ejemplo hasta el 30% por peso de la composicion hiumeda) de una goma, que puede ser o natural o
sintética. Esto tiene el efecto de aumentar el tiempo de curacion para el poliuretano, y aumenta la extensibilidad,
fuerza y adhesién. De manera méas importante, reduce sustancialmente la contraccion del gel en el secado, y
también mejora la formacion de burbujas, produciendo burbujas, mas pequefias, méas regulares.

Ademas del metanol o el etanol, se pueden incluir otros alcoholes, y particularmente polioles, en la mezcla
de la reaccion para producir una espuma mas adaptable, mas suave. Por ejemplo, se puede usar un poliol vendido
por Bayer AG bajo la Marca LEVAGEL. Sin embargo, es probable que permanezcan trazas de dichos alcoholes en la
forma libre después de la reaccion de espumacion, y estas trazas pueden ser dificiles de elimina de la espuma
simplemente por calentamiento. El uso de alcoholes de ebullicion méas alta es por lo tanto adecuadamente evitado si
la espuma se va a usar como una capa de contacto con la herida, debido a la probabilidad de que tales alcoholes
sean lixiviados de la espuma durante el uso del vendaje. Cuando se usan como o en vendajes de heridas, las
espumas de la invencion contienen adecuadamente menos del 1% por peso de alcoholes solubles en agua, y més
adecuadamente menos del 0,1% por peso. Se prefiere particularmente que las espumas de la invencién estén
esencialmente libres de alcoholes solubles en agua (por ejemplo menos del 0,01% por peso).

Adecuadamente, la curacion de la mezcla de prepolimero se lleva a cabo a temperaturas ambiente, es decir
de 15 a 25° C. Adecuadamente, para los sistemas de alcoholes monohidricos, la mezcla se cura durante 5 a 100
minutos, adecuadamente a 20 minutos. Adecuadamente, para sistemas que contienen diaminas, las capas se curan
durante 0,5 a 10minutos, mas adecuadamente durante 1 a 3 minutos.

Adecuadamente, el proceso de acuerdo con la presente invencion comprende ademas secar al espuma de
poliuretano, por ejemplo a una temperatura de desde alrededor de 35° C a alrededor de 60° C. Adecuadamente, el
contenido de agua de la espuma del producto es menos de alrededor del 1% por peso. El proceso puede ademas
comprender esterilizar el material resultante, por ejemplo con radiacién gamma.

Adecuadamente, el método de la presente invencion puede ser usado para hacer un material para el
vendaje de heridas de acuerdo con la invencién.

Cualquier caracteristica que se ha descrito anteriormente en relacion con cualquier aspecto de la invencion
es también adecuada en conjuncién con cualquier otra realizacion sin limitacion.

Se describiran ahora adicionalmente las realizaciones especificas de la invencion, a modo de ejemplo, con
referencia a los dibujos acompafiantes, en los que:

La Figura 1 muestra una vista en seccion transversal a través de una parte de un primer material de lamina
para vendaje de heridas de acuerdo con la presente invencion;

La Figura 2 muestra una vista en seccién transversal a través de una parte de un segundo material de lamina
para vendaje de heridas de acuerdo con la presente invencion; y

La Figura 3 muestra un vendaje para heridas de acuerdo con la presente invencidn que incorpora una lamina
del material de acuerdo con la invencion.

En referencia a la Figura 1, el material para vendaje de heridas 10 de acuerdo con la presente invencion
comprende una capa de sustrato (soporte) 12 de espuma de poliuretano hidrofilica de células abiertas, y una capa
de contacto con la herida 14 de espuma de poliuretano hidrofilica que se ha formado aplicando una capa de
prepolimero de espumacion fluido a la superficie de la cada de sustrato, y permitiendo que el prepolimero penetre
parcialmente en la espuma del sustrato antes y durante la curacion in situ.

En referencia a la Figura 2, el material para el vendaje de heridas 20 de acuerdo con esta realizacion de la
presente invencion comprende una capa de sustrato (soporte) de espuma de poliuretano hidrofilica de células
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abiertas, que estd uniformemente impregnada con una espuma de poliuretano hidrofilica aplicando la capa de
soporte a una capa de prepolimero de espumacion fluido en una superficie desprendible, seguido por la compresion
de la capa de soporte con un rodillo para impregnar la mezcla de prepolimero en la capa de soporte antes de la
curacion y el secado.

En referencia a la Figura 3, el vendaje para heridas 30 de acuerdo con la presente invencion es un vendaje
para heridas auto-adhesivo, del tipo insular que comprende una capa de refuerzo 32 de espuma de poliuretano
impermeable a los liquidos microporosa. La capa de refuerzo 32 es permeable al vapor de agua, pero impermeable
al exudado de las heridas y los microorganismos.

La capa de refuerzo esta recubierta con una capa sustancialmente continua de adhesivo de poliuretano
sensible a la presion. Una isla rectangular 33 de un material para el vendaje de heridas de acuerdo con la invencion
en forma de lamina, hecho de acuerdo con el Ejemplo 1 siguiente, se adhiere a la regién central de la lamina de
refuerzo recubierta con adhesivo 32 de tal forma que un margen recubierto con adhesivo 34 de la lamina de refuerzo
se extiende alrededor de la isla para la unién del vendaje con la piel alrededor de una herida. El vendaje ademas
comprende las laminas de cobertura desprendibles, protectoras 35, 36. Estas laminas de cobertura se retiran
inmediatamente antes del uso del vendaje. El vendaje es adecuadamente estéril y estd envasado en una bolsa
impermeable a los microorganismos (no mostrada) antes del uso.

Los materiales para el vendaje de heridas de acuerdo con la invencidn se prepararon usando las siguientes
capas de sustrato (soporte) de espuma Yy prepolimero de espuma de poliuretano.

Sustrato 1: Espuma de poliuretano hidrofilica de células abiertas, densidad 27 kg/m?, recuento celular 24 por
cm, resistencia a la traccion 150 kPa, 50% de compresion establecida en menos del 10%, grosor no
comprimido 2 mm, fabricado por VITA, suministrado por Caligen Foam Limited, Grado de Espuma
XD4100AS;

Sustrato 2: Espuma de poliuretano hidrofilica de células abiertas, densidad 27 kg/m?, recuento celular 16 por
cm; resistencia a la traccion mayor de 100 kPa, grosor no comprimido 2,5 mm, fabricado por Tramico, Grado
de Espuma S2923P;

Prepolimero Fluido: mezcla de 50% de prepolimero HYPOL, 3% de metanol, 16% de agua y 6% de adhesivo
acrilico.

Ejemplo 1

El prepolimero se mezclo y se esparcié a 0,5 mm de grosor en un papel desprendible y antes de la curacion
del prepolimero, se colocd una pieza (5 cm x 5 cm) de espuma de Sustrato | en el prepolimero de tal forma que el
prepolimero pudiera penetrar y enlazar con la superficie del sustrato. El laminado resultante fue entonces colocado
en un horno para el secado. El peso base de la mezcla del prepolimero fue de 0,74 g/5 cm x5 cm.

Ejemplo 2

El procedimiento del Ejemplo 1 se repiti6 con el reemplazo de la espuma de Sustrato 1 por la espuma de
Sustrato 2. El peso base de la mezcla de prepolimero fue de 0,48 g/5 cm x 5 cm.

Ejemplo 3

El prepolimero se mezcld y esparcié a 0,5 mm de grosor en un papel desprendible y antes de la curacion
del prepolimero , se coloc6 una pieza (5 cm x 5 cm) de espuma de Sustrato 1 en el prepolimero y se usé un rodillo
para exprimir la mezcla de prepolimero completamente a través del sustrato. El sustrato impregnado resultante fue
entonces colocado en un horno para el secado. El peso base de la mezcla de prepolimero fue de 0,49 g/5 cm x 5
cm.

Ejemplo 4

El procedimiento del Ejemplo 3 se repitid con el reemplazo de la espuma de Sustrato 1 por la espuma de
Sustrato 2. El peso base de la mezcla de prepolimero fue de 0,80 g/5 cm x5 cm.

Ejemplo de Referencia 5

Un material de referencia consistente sélo del material de espuma de espuma de poliuretano hidrofilico se
preparé mezclando y esparciendo el prepolimero en 0,5 mm de grosor en un papel desprendible, permitiendo que
curase a temperatura ambiente, seguido por el secado en un horno.

Procedimiento 1: Medicion de la Absorbencia

El método consiste de colocar una muestra pre-pesada en una cesta de cable de acero galvanizada, la
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cesta se sumerge entonces completamente en solucion salina al 0,9% durante 15 minutos. La cesta y la muestra son
entonces escurridas durante 15 segundos, y la muestra es entonces re-pesada. Sustraer el peso inicial del peso final
da la cantidad de fluido absorbido. También se midi6é el aumento de porcentaje en el grosor de la lamina debido a la
absorcion de agua. Los resultados se dan en la Tabla 1 (desviaciones estandar dadas en paréntesis).

TABLA 1

Absorbencia % de Aumento % de Aumento de

g/cm2 de Tamafo Absorbencia
Sustrato 1 0.06 (0.01) 0 N/A
Ejemplo 1 0.21 (001) 83.54 (1.95) 247.54
Sustrato 2 0.13 (0.03) 0 N/A
Ejemplo 2 0.37 (0.02) 65.50 (2.9) 187.60
Ejemplo 3 0.16 (0.01) 24.67 (2.54) 154.10
Ejemplo 4 0.25 (0.01) 46.4 (6.79) 89.92
Ejemplo de Referencia 5 0.35 (0.06) 189.0 (0.03) N/A

Se puede observar facilmente de estos datos que la capa de espuma de poliuretano hidrofilica aumenta
considerablemente la absorbencia de liquidos de los sustratos de espuma. Sin embargo, el hinchamiento general en
agua de los materiales de la invencién es todavia sustancialmente menor que el ejemplo de referencia 5 de espuma
de poliuretano pura.

Procedimiento 2: Medicién de |la Resistencia a la Traccién

Se cortaron muestras del material con dimensiones de 5 cm x 2,5 cm. Estas se evallan entonces usando
un medidor de traccion INSTRON (marca registrada), donde se registran la carga maximay la extension en la rotura.
Para la prueba de traccion humeda las muestras se sumergen en solucion salina al 0,9% durante 15 minutos antes
de la evaluacion.

TABLA 2

Carga Maxima (gf) % de Extension de rotura

SECO HUMEDO SECO HUMEDO
Sustrato 1 1245 (62) 799 (74) 368 (34) 309 (32)
Ejemplo 1 1391 (203) 806 (70) 337 (74) 159 (19)
Sustrato 2 734 (50) 524 (42) 174 (10) 170 (17)
Ejemplo 2 1007 (84) 445 (58) 236 (17) 170 (5)
Ejemp'o de Referencia o4 (30) 160 (17)  847(47) 109 (29)

Se puede observar facilmente de estos datos que los materiales de acuerdo con la invencién tienen
sustancialmente mayor fuerza en himedo y menor deformacion cuando estan humedos comparados con la espuma
de hidropolimero pura del Ejemplo de referencia 5. Esto se traduce en mayor fuerza mecanica de los materiales en
uso. Una ventaja adicional es que la capa de soporte proporciona acolchado aumentado de la herida en
comparacion con la capa de espuma de poliuretano pura del Ejemplo de Referencia 5.
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REIVINDICACIONES

1. Un material para el vendaje de heridas que comprende un sustrato sélido que tiene espacios intersticiales en el
mismo, en donde dicho sustrato es un material de espuma de células abiertas hidrofilico, y en donde dichos
espacios intersticiales estan al menos parcialmente llenados por una espuma de poliuretano hidrofilica diferente del
mencionado material de espuma del sustrato.

2. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el mencionado sustrato es
comprimible elasticamente y muestra un alargamiento a la rotura de al menos el 100%.

3. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende del 10% en peso al 90% en peso de la mencionada espuma de poliuretano hidrofilica, en base al peso
total del material.

4. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la
mencionada espuma de poliuretano hidrofilica es distribuida sustancialmente de forma uniforme a través del
mencionado sustrato solido.

5. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la
mencionada espuma de poliuretano hidrofilica se aplica sélo a un lado del mencionado sustrato.

6. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde una superficie del
mencionado material consiste esencialmente de la mencionada espuma de poliuretano hidrofilica.

7. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la forma
de una lamina que tiene un grosor no comprimido de desde 0,2 mm a 15 mm.

8. Un material para el vendaje de heridas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la
mencionada espuma de poliuretano hidrofilica tienen un peso base de desde 0,2 a 1,5 kg/mz.

9. Un vendaje para heridas que comprende un material para el vendaje de heridas poroso de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 8.

10. Un vendaje para heridas de acuerdo con la reivindicacién 9 que es estéril y estd envasado en un recipiente
impermeable a los microorganismos.

11. Un método para hacer un material para el vendaje de heridas poroso que comprende los pasos de:

proporcionar un sustrato de un primer material de espuma hidrofilica solido, aplicar una mezcla de
prepolimero de espuma de poliuretano en gel o fluida a al menos una superficie de dicho sustrato sélido; y
curar el mencionado prepolimero en contacto con el mencionado sustrato sélido.

12. Un método de acuerdo con la reivindicacién 11, en donde la mezcla de prepolimero en gel o fluida para el uso en
el método de la invencion comprende: 1 parte por peso de un prepolimero revestido con isocianato que tiene de 0,5
a 1,2 grupos meq NCO/g; de 0,4 a 1,0 partes por peso de agua; y de 0,05 a 0,4 partes por peso de un alcohol
monohidrico C1 a C3.

13. Un método de acuerdo con la reivindicacion 11 6 12, en donde el mencionado paso de aplicacion comprende
comprimir y desprender el mencionado sustrato soélido en contacto con el mencionado prepolimero fluido para
aumentar la captacion del prepolimero fluido en el sustrato sélido.

14. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 11 a 13, en donde el mencionado paso de
aplicacién comprende; aplicar un solvente al mencionado sustrato sélido, aplicar una capa del mencionado
prepolimero de poliuretano al mencionado sustrato, y permitir que el prepolimero impregne el sustrato.

15. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 11 a 14 comprendiendo ademas esterilizar el
mencionado material para el vendaje de heridas.

10
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