ES 2489 890 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @Namero de publicacion: 2 489 890
@Eint. cl.

A61L 15/24 (2006.01)
A61L 15/60 (2006.01)
AG61F 13/00 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea:  19.05.2011  E 11004167 (0)
Fecha y nimero de publicacién de la concesién europea: 23.07.2014  EP 2524706

Titulo: Apdésito esterilizado para heridas que comprende un elastomero tribloque sintético

Fecha de publicacion y mencién en BOPI de la @ Titular/es:
traduccion de la patente: LOHMANN & RAUSCHER GMBH & CO. KG
02.09.2014
(100.0%)

Irlicher Strasse 55
56567 Neuwied, DE

@ Inventor/es:
GORKA, MARIUS-THOMAS

Agente/Representante:
DURAN MOYA, Luis Alfonso

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2489 890 T3

DESCRIPCION
Aposito esterilizado para heridas que comprende un elastémero tribloque sintético

La presente invencion se refiere a un apésito estéril para heridas con un soporte y una matriz de polimero
elastomero como capa de contacto con la herida.

Los apésitos para heridas con contenido graso se han demostrado satisfactorios desde hace afios para el
tratamiento local de heridas traumaticas, tales como cortes y abrasiones y heridas crénicas, tales como Ulcera de
decubito, Ulceras de las piernas y otros, asi como quemaduras, tanto en el hombre como en los animales.

Una gasa impregnada de un material graso, designada Lomatuell H, de la empresa L&R, constituye uno de los
productos frecuentemente utilizados para el tratamiento de heridas en la piel. Este producto, que esta constituido por
una tela de algodon de malla ancha impregnada con un cuerpo graso basado en vaselina, presenta, no obstante,
inconvenientes, tales como por ejemplo, la pérdida de la masa grasa en los Utiles de manipulacion (tales como
guantes), asi como en la herida y en las inmediaciones de la misma. Por el contacto con la herida, la vaselina, a
causa de la elevacién de la temperatura, se reblandece y tiende, por lo tanto, a extenderse hacia la periferia del
vendaje.

Este fenébmeno conduce frecuentemente a la separacion del soporte y al contacto directo con la herida. La
adherencia del soporte con la herida conduce frecuentemente al cambio traumatico del vendaje y a la alteracion del
proceso de curacion de la herida.

Otros productos que se encuentran en el comercio tal como, por ejemplo, el vendaje de la firma Johnson and
Johnson ADAPTIC, que es una tela de género de punto de viscosa impregnada de una emulsién de aceite en agua,
0 bien el producto JELONET (Smith and Nephew), que esta constituido por una gasa de algodén impregnada de
parafina, cumplen iguales finalidades de utilizacion que el Lomatuell H, presentando, no obstante, un
comportamiento desfavorable con respecto a la pérdida de masas grasas.

Ademas, parece que los vendajes conocidos del tipo de gasa impregnada de materiales grasos son demasiado
hidrofébos en su utilizacién y favorecen un secado poco deseado de la herida.

Corresponde a los conocimientos de tipo general que la afiadidura de una pequefia cantidad de sustancias
hidrofilicas del grupo de los hidrocoloides, tales como, por ejemplo, CMC en dispersién en una matriz elastdbmera
hidroféba, aumenta el caracter hidréfilo de la matriz después del contacto con el exudado de la herida por
constitucion de un gel sobre la superficie. Esta mezcla de caracteristicas hidrofébas e hidrofilas de la superficie de la
matriz, que establece contacto directo con la herida, conduce a un resultado del proceso de curacién de la herida
extraordinariamente satisfactorio: un grado de humedad superficial mantenido de forma 6ptima y la existencia de
cuerpos grasos que aislan la estructura del vendaje, conduciendo a una curacion mas rapida de la herida y a un
comportamiento completamente sin adherencias de la compresa sobre la herida.

En el documento EP 1 691 851 B1, se describe un vendaje para heridas que presenta un sustrato permeable a los
fluidos dotado de aberturas y una composicion de polimero no adhesivo y absorbente (como minimo, 50% de la
masa seca) que contiene una matriz polimera organica hidréfoba, un plastificante y microparticulas organicas
hidréfilas asi como un medio eventualmente bioactivo. En la utilizacion de este medio, se ha mostrado como
problematico que el medio de absorcién (super absorbente del vendaje) se une al liquido en forma de un gel. A
causa del proceso de hinchamiento, las aberturas son casi impracticables para el exudado (por ejemplo, de forma
liquida densa). Por esta razén, se puede impedir la evacuacion del exudado en el vendaje secundario absorbente.
Esto puede producir en ciertas circunstancias, la maceracién de la herida.

La adherencia del vendaje en la herida se puede evitar con la utilizacion de una compresa no adhesiva, estéril, de
acuerdo con el documento EP 1 143 895 B1. Esta compresa contiene una composicion polimérica a base de un
elastomero termoplastico, un plastificante con consistencia de aceite, vaselina, y particulas hidréfilas de un
hidrocoloide (CMC, alginato, pectina) y eventualmente un agente activo. De acuerdo con una forma de realizacion
preferente de la invencion descrita en dicho documento, la matriz elastbmera comprende un elastémero tribloque, de
manera que la concentracion del elastomero debe alcanzar, como minimo a 3,8% y 8,8%, de manera que se pueda
garantizar la utilizaciéon de una matriz de polimero cohesiva, estable en medio humedo.

Es deseable solamente permitir un contacto directo muy limitado entre el polimero elastémero y la herida, de manera
que el contacto tiene lugar fundamentalmente sobre las uniones de caracter aceitoso, que son mejor soportadas por
los tejidos vivos de la herida que los elastomeros utilizados. Por otra parte, la utilizacion de los polimeros es
totalmente necesaria, de manera que la proporcion total de polimero, de acuerdo con el documento EP 1 143 895
asciende, como minimo, a 3,2%, para garantizar una suficiente cohesion y elasticidad de la matriz en su conjunto.

En el documento EP 127 229 B1 se describe una compresa antiséptica, que presenta una capa de contacto con la
herida a base de una matriz de elastémero, un aceite unipolar, un hidrocoloide (carboximetil celulosa sddica) en
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forma de dispersién, y como minimo, un tensoactivo (Tween 80), eventualmente, como minimo, con un medio
antimicrobiano (sulfadiacina de plata). En una forma de realizaciéon preferente de la invencion descrita en dicho
documento, una compresa presenta una elevada concentracion global del elastémero tribloque sintético de mas de
4,6 partes en peso. Esto es problemético con respecto a evitar, tal como se pretende, el contacto directo entre
elastomero y herida. Ademas, tampoco la utilizacion de tensoactivos deja de presentar problemas, puesto que estos
presentan un conocido potencial citotoxico.

El documento EP 0 521 761 describe un vendaje de oclusion hidrofugo, no adhesivo, que esté realizado por un
soporte unido a la matriz superficial, de manera que la matriz de elastbmero contiene, como minimo 10-30 partes en
peso de un copolimero bloque y 70-90 de partes en peso de un plastificante, preferentemente vaselina.

Se conocen apdsitos para heridas, segun la parte introductoria de la reivindicacion de patente 1 por el documento
FR 2 783 412 A1l.

A efectos de que todos estos apositos para heridas puedan ser utilizados para favorecer la curacién de heridas sin
riesgo de contaminacion microbiana, deben ser esterilizados previamente. Las infecciones de las heridas retrasan de
manera perceptible la curacion. Son producidas por gérmenes patdgenos que entran en la herida (eventualmente a
través del aposito para la herida), se alojan en ella y generan sustancias téxicas que actian, tanto sobre el tejido de
la herida como también en el conjunto del organismo.

Existen diferentes técnicas para la destruccion de microorganismos contaminantes. Ademas de la esterilizacion por
vapor saturado o mediante calor seco, se utiliza de manera rutinaria la esterilizacion mediante gas (6xido de etileno,
formaldehido) o la esterilizacion mediante irradiacion. No obstante, ninguna de estas técnicas es apropiada sin
reservas para la fabricacion de productos, en especial, aquellos de utilizacién farmacéutica y especificamente
productos que contienen una matriz de elastdmero con contenido graso. Asi, por ejemplo, la esterilizacion mediante
vapor saturado o calor seco no es utilizable puesto que la matriz de elastomero y el hidrocoloide soportan solamente
de forma poco satisfactoria las elevadas temperaturas y la humedad del aire elevada a valores extremos.

Igualmente, se evita la esterilizaciéon mediante gas, de modo general a causa de los riesgos que comporta la
existencia de residuos de gas en los apdsitos para heridas del tipo mencionado. Ademas, en esta técnica, no es
posible de manera general, una distribucion del medio de esterilizacion a todo el volumen de la masa de polimero de
elastomero, lo que limita su eficacia.

De manera general, impide también la utilizacion de una barrera estéril (material de envasado primario), que
garantice el caracter estéril del producto en la comercializacién hasta el momento de la utilizacién en un paciente, la
utilizacion de la mayor parte de los procedimientos de esterilizacion antes mencionados, puesto que el material de
envasado se escoge con caracteristicas de estanqueidad a los gases para evitar la influencia oxidante del oxigeno
del aire, asi como la influencia de la humedad del aire sobre el hidrocoloide hidroscépico dispersado en la matriz.

La técnica utilizada en general para la esterilizacién de los vendajes para heridas del tipo mencionado es, por lo
tanto, la esterilizacién por irradiacion, la cual asegura una esterilizacion muy eficaz hasta el interior del producto. Se
pueden utilizar dos tipos de irradiaciones para este objetivo, a saber, radiacion 3 y radiacion y.

La dosis de esterilizacion se adecuara como funcién de la carga microbiol6gica inicial
(Bioburden), es decir, la cantidad de bacterias que existen sobre/ en el producto antes de la esterilizacion, en el
ambito de la determinacion de la dosis.

Para asegurar una descontaminacion eficaz con un intervalo de seguridad suficiente se utilizara del producto
esterilizante, de manera general, una dosis media de 25 KGray. En la préctica, el producto contiene una cantidad
que varia entre 25 y 40 KGray correspondiente al procedimiento utilizado.

Ambas técnicas conocidas de la esterilizacion por irradiacion tienen, no obstante, efectos no deseables sobre la
matriz de elastbmero sometida a tratamiento. En especial, la energia que es aplicada a la matriz mediante estas
irradiaciones es suficientemente elevada para interrumpir los enlaces carbono-carbono y carbono-oxigeno de los
elastomeros utilizados y para producir de manera correspondiente interrupciones de las cadenas en las
macromoléculas de estos polimeros y reducciones de su masa molecular media que influyen/reducen sus
caracteristicas, en especial su capacidad de cohesion.

Por lo tanto, estos productos que se han mencionado no son completamente satisfactorios, o bien a causa de
dificultades relacionadas con la manipulacion en la aplicacion o retirada de la venda o a causa de un precio
relativamente elevado del polimero o de una intolerancia de los tejidos a los polimeros elastomeros o por la pérdida
de cohesion después de la esterilizacién por irradiacion.

Teniendo en cuenta los problemas que se han descrito en el estado de la técnica, la invencién se propone el objetivo
de dar a conocer un aposito para heridas, especialmente bio-soportable, no adhesivo (opcionalmente poco
adhesivo), en base a una matriz de elastbmero que contiene un producto graso y un hidrocoloide, con mejor
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resistencia con respecto a la esterilizacién por irradiacion para el tratamiento de heridas traumaticas y cronicas, asi
como heridas.

De acuerdo con la invencion, este objetivo es conseguido por el desarrollo adicional de los apositos para heridas de
tipo conocido, de acuerdo con la parte caracterizante de la reivindicacion 1.

De acuerdo con la invencidn, se utilizan elastomeros termoplasticos (TPE) o mezclas de elastomeros con peso
molecular especialmente elevado para contrarrestar los efectos negativos de la esterilizacion por irradiacién sobre la
cohesion de la matriz. De modo sorprendente, se ha comprobado que la afiadidura/utilizacion de los elastomeros de
peso molecular ultraelevado preferentes, tales como Septon 4077, mejoran la cohesion después de la esterilizacion
de modo notable.

La temperatura de elaboracién esta limitada por el contenido de componentes relativamente sensibles a la
temperatura, tal como vaselina o CMC en la matriz (preferentemente a un maximo aproximado de 140-145°C). El
aumento esperado en la temperatura de elaboracion por la utilizacion de un elastémero de peso molecular
ultraelevado es, no obstante, muy reducida, y se encuentra en valores aceptables.

La capa de contacto con la herida de un apdsito para heridas segun la invencion, comprende preferentemente,
ademas de una matriz de polimero organico, un plastificante (“plasticizer”) y microparticulas hidrofilicas organicas o
bien inorganicas, que forman un gel al establecer contacto con una solucién acuosa.

Segln una de las caracteristicas de la invencion, el aposito para heridas comprende un tejido de mallas abiertas
flexible, en el que el tejido comprende fibras que estdn envueltas en un gel/matriz elastomero, cohesivo y no
adhesivo, de forma que las mallas quedan sustancialmente sin taponar y son permeables.

La matriz de polimero puede comprender un copolimero tribloque A-B-A, hidr6fobo, termoplastico, sintético. En este
caso, la matriz de polimero comprende preferentemente no mas de 3,2 partes en peso, en especial no mas de 2,6
partes en peso, de un polimero bloque, de manera que el bloque terminal A esta constituido por un tipo de poliestilol,
y el bloque central B de tipo poliolefinico saturado y la parte de estireno puede estar comprendida entre 25y 40%.

Para conseguir una matriz hidréfoba segun la invencién, con suficiente cohesién, incluso después de la esterilizacion
por irradiacion, se utilizan elastébmeros tribloque de tipo SEBS o SEPS, y/o de SEEPS con peso molecular elevado y
ultraelevado

De manera ventajosa, se utilizardn copolimeros hidratados de poliestireno-polietileno-polibutileno-poliestireno
(SEBS, por ejemplo G1651, MD 9633 Kraton). Dentro del ambito de la invencion, son preferentes copolimeros
hidratados de poliestireno-b-Pali(etilen/polipropilen)-b-Poliestireno (SEEPS, Septon 4055 y Septon 4077, Kuraray).

Para conseguir una matriz hidréfoba, segun la invencion, se escogerd, como minimo, un elastémero tribloque de tipo
SEBS o0 SEPS, en especial, SEEPS, con peso molecular muy elevado (como minimo, 200.000 Dalton,
preferentemente, como minimo, 400.000 Dalton) y una viscosidad Brookfield de, como minimo, 5000 mPas (para
una solucién al 10% de Tolueno a 30°C).

Este tipo de composiciones de polimeros consiguen una satisfactoria inclusion de las fibras del tejido como soporte,
permaneciendo completamente aisladas de la herida; de manera que no se produce en momento alguno un contacto
directo entre fibras y tejido regenerado, que podria conducir a una inclusion de fibras en la herida con la
consecuencia de una destruccion dolorosa del tejido en la retirada de la venda.

Mediante la utilizacion de una mezcla de elastémeros de alto peso molecular y muy alto peso molecular de tipo
termopléastico (TPE) se consigue por una parte una compresa muy suave que se adapta muy bien a la superficie a
proteger y que, por otra parte, a causa de la fuerte cohesién y elasticidad de la matriz, incluso después de la
esterilizacion por irradiacion con la utilizaciéon, de acuerdo con la invencion, sobre la herida, en ningin momento
resulta tan deteriorada que las fibras queden al descubierto y lleguen a establecer contacto directo con la herida. En
este caso, la fraccion de polimero de peso molecular ultraelevado con un peso molecular de méas de 300.000 Dalton
con respecto a la fraccion total de polimero para conseguir una capacidad de manipulaciéon suficiente, menos de
50% en peso, en especial, menos de 25% en peso. La deseada mejora de la resistencia a la esterilizacion en la
esterilizacion por irradiacion, se alcanza cuando la fraccion del polimero de peso molecular ultraelevado con un peso
molecular superior a 300.000 Dalton, en especial de 400.000 a 450.000 Dalton con respecto a la fraccion total de
polimero, asciende a mas de 5%, en especial a mas de 10%, y de manera especialmente preferente, a 20% o0 mas.

La elevada proporcién de plastificante aceitoso que se consigue preferentemente partiendo de una mezcla de aceite
mineral y vaselina, en combinaciéon con una proporcion muy reducida de polimero/elastémero, la matriz alcanza
ademas, tal como un cuerpo graso puro, de manera que se pueden garantizar una tolerancia muy satisfactoria por
los tejidos y propiedades de no adherencia a la superficie de la compresa.
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Entre los productos/plastificantes apropiados para la plastificacion del elastbmero, se puede hacer referencia, en
especial, a cuerpos sélidos o a cuerpos fluidos a temperatura ambiente, en especial aceites parafinicos, aceites
medicinales, aceites minerales, parafina extendible, vaselina, aceites de siliconas, o grasa de siliconas o bien ceras,
asi como mezclas de los mismos. Son preferentes plastificantes tales como vaselina, cuyo punto de gota se
encuentra entre 35y 70°C. Son preferentes, asimismo, aceites medicinales, cuyas exigencias de pureza cumplen las
exigencias de la farmacopea europea.

La matriz puede comprender también antioxidantes. Como antioxidantes apropiados se pueden citar los
antioxidantes de azufre, tales como, por ejemplo, los de la firma Akzo Norbel Chemicals con la designacién
comercial PERKACIT ZDBC que son dibutilditiocarbamato de zinc, y/o los antioxidantes de fenol, tales como, por
egjemplo, los comercializados con las designaciones comerciales IRGANOX®1010, IRGANOX®565,
IRGANOX®1035 de la firma BASF.

En el ambito de la presente invencion, es preferible el compuesto de IRGANOX®1010.

La capa de contacto con la herida de un apésito para heridas, segun la invencion, puede comprender ademas un
aditivo del grupo que consiste en otro estabilizador, coadyuvante de extrusién, sustancia de carga, pigmento,
colorante, agente de reticulacion, agente de supresion de olores, viscosificante, agente de tolerancia, y combinacién
de los mismos.

Como microparticulas hidréfilas organicas o inorganicas que retienen agua y gelifican, se pueden citar, por ejemplo,
los conocidos de modo general: hidrocoloides (CMC, alginato, gelatina, xantano, pectina), y también silicato, tal
como bentonita, aerosil o superabsorbentes. Son preferentes las microparticulas con un diametro de 50 a 300 pm
(con adopcidn de forma esférica) en especial con un didmetro de 50 a 200 pm.

Los hidrocoloides dispersados en una cantidad relativamente pequefia en la matriz de elastémero favorecen la
adopcién de un caracter ligeramente hidréfilo que es suficiente para el mantenimiento de un ambiente circundante
de humedad que facilita la curacion de la herida, pero que por otra parte no es suficiente para provocar que el gel
absorba mucha agua. En realidad, esta capacidad de absorcién no es deseable, ya que conduce al hinchamiento del
gel, que podria provocar un taponamiento gradual de las aberturas existentes en la estructura de la compresa. La
compresa se transformaria en oclusiva, lo que reduciria la posibilidad de eliminacion de los exudados con la
aparicién de riesgo de maceracion, taponando los pasos existentes en la capa de contacto y provocando la
maceracion de la herida.

De acuerdo con la presente invencién, se da a conocer una composicion polimera que comprende una matriz/capa
de contacto con la herida elastémera, no absorbente.

Con referencia a la matriz polimera de elastémero, el término “no absorbente”, significa que la matriz hidr6foba
absorbe menos de 35%, preferentemente menos de 25% de una solucion salina (acuosa, solucion de NaCl al 0,8%)
después de 24 horas, con referencia al peso seco de la matriz.

En masas termopléasticas elastdbmeras, se designa como cohesion la fuerza que produce la consistencia de las
masas. Estas fuerzas de cohesion son responsables por una parte de la viscosidad y del comportamiento al flujo
(reologia) de la matriz de elastémero en su utilizacion, y por otra parte, de la resistencia de la matriz frente a las
cargas. Las fuerzas de cohesion en estos sistemas se describen mediante coeficientes como el médulo E,
alargamiento antes de la rotura, resistencia a la traccion y a la rotura/fuerza de rotura, o bien dureza Shore.

Prueba de la resistencia a la traccién y a la rotura

La resistencia a la rotura es el cociente de la fuerza medida en el momento de la rotura Fr (fuerza de rotura) y la
seccion transversal inicial A de la probeta, medida en el punto mas estrecho.

La resistencia a la traccion es el cociente de la fuerza méas elevada que se ha medido (fuerza maxima) y la seccion
transversal inicial de la probeta, medida en el punto méas delgado. En elastémeros, la fuerza de rotura es en general
también la fuerza maxima.

La resistencia a la rotura y el alargamiento a la rotura de la matriz de elastémero fue medida en probetas estériles y
no estériles con una seccion inicial Ao de 100 mm? en una maquina de pruebas de traccién. En la evaluacién del
alargamiento a la rotura se determina la longitud de una probeta con una longitud inicial de 8 mm al alcanzar la
fuerza de rotura.
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Tipo esterilizacion No estéril Esterilizacion por irradiacion (Gamma)

Dosis 25-30kGy

Caracteristica Resistencia ala | Alargamiento a Resistencia ala | Alargamiento a
Muestra Frmax [N] rotura [cN/mmz] larotura [mm] Frmax [N] rotura [cN/mmz] larotura [mm]
Ejemplo 1 2,97 2,97 614 1,69 1,69 544

Ejemplo 1 2,80 2,80 579 1,48 1,48 395

Ejemplo 1 2,80 2,80 581 1,55 1,55 490

Valor medio 2,86 2,86 591 1,57 1,57 476

Ejemplo 2 5,14 5,14 669 2,72 2,72 486

Ejemplo 2 4,69 4,69 686 3,09 3,09 516

Ejemplo 2 4,11 4,11 621 3,10 3,10 563

Valor medio 4,65 4,65 659 2,97 2,97 522

Tabla 1. Resistencia a la rotura y alargamiento a la rotura de muestras estériles y no estériles

El cambio, incluso en cantidades reducidas (por ejemplo, 0,6%) del elastbmero con peso molecular elevado (tal
como en el ejemplo 1) por un elastdbmero de peso molecular ultra elevado (tal como en el ejemplo 2) compensa
completamente la disminucién de resistencia a la rotura y la cohesion; aumenta, por lo tanto, la resistencia de la
matriz de elastomero de polimero con respecto a la esterilizacién por irradiaciéon. (Ejemplo de muestra 1, no estéril
2,86 cN/mm? Ejemplo de muestra 2, estéril 2,97 cN/mm?). Incluso se compensa parcialmente la influencia negativa
de la esterilizacion por irradiacion en el alargamiento a la rotura.

Absorciéon de solucion de sal (NaCl 0,8%) para heridas después de 2h, 4h y 24h de tiempo de contacto

Una probeta con dimensiones de 10 cm?® es pesada con una bascula de andlisis (wl). Se llena una cubeta de
cristalizacién con solucion salina, de manera que la muestra queda recubierta con la solucién de andlisis y en la
misma aparecen solamente unas pocas y reducidas burbujas de aire. En determinados puntos de tiempo, la muestra
es extraida de la solucion y es enjuagada cuidadosamente con un pafiuelo suave de papel, hasta que se han
recogido todas las gotas de agua. La muestra seca es pesada con la bascula de andlisis (w2).

El calculo de la absorcién en % referida al peso de la matriz de polimero (Pq) tiene lugar segun la siguiente férmula:

Para ello, el peso del soporte (43 g/m?) es sustraido del peso de la muestra.

Absorcion (Pg) = (w2 - wl) / (wl - 0,043) x 100

. Absorcion (Pg) en % después de:
Valor medio oh an >ah
Ejemplo 1 0,2 0,7 55
Ejemplo 2 0,9 2,7 9,7

Tabla 2. Absorcién de la solucion salina después de 2, 4y 24h

Los datos de absorcion de la tabla 2 muestran claramente que en una forma de realizacién especialmente ventajosa,
la capa de elastomero en contacto con la herida no absorbe cantidad sensible alguna de solucion salina, y por lo
tanto, no es absorbente. Las pequefias cantidades de agua absorbida se utilizan para la formacién de una capa
limite que no se adhiere a la herida y que contiene materia grasa de hidrocoloide.

Se pueden obtener apdésitos para heridas, segun la invencion, del modo siguiente:
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Ejemplo 1:
Cantidad [g] | Partes en peso [%]
Aceite de parafina 1110 72,2
Copolimero 40 2,6
Antiséptico 1,5 0,1
Vaselina 154 10,0
CMC 231 15,0

La masa es preparada en un aparato de disolucién de laboratorio. 1110 g del aceite de parafina son dispuestos
previamente y son mezclados con 40 g de un copolimero elastomero SEEPS (Septon 4055, Firma Kuraray) y 1,5 g
de un antioxidante (Irganox 1010) y se agita a unos 135°C hasta conseguir una masa de elastémero transparente y
homogénea. Después de la aplicacion de 154 g de vaselina, (Vara AB, Firma Sasol) se afiaden 231 g de la
carboximetilcelulosa sédica (CMC, Blanose 7H4XF, Firma Aqualon). La masa conseguida de este modo se somete a
agitacion durante otros 30 minutos hasta conseguir una masa homogénea.

La masa puede ser elaborada de modo correspondiente en un aparato de amasado o similar para la elaboracién de
masas de fusion en caliente, del tipo de los conocidos aparatos/instalaciones.

La masa puede ser aplicada en un procedimiento de inmersion a unos 140-145 °C sobre el tejido (gasa de rejilla) de
manera que la estructura textil queda completamente envuelta, los espacios intermedios/poros permanecen, no
obstante, basicamente abiertos para garantizar el flujo pasante del exudado.

Ejemplo 2:

Analogo al ejemplo 1, pero se utilizd, no obstante, una mezcla de polimeros de 2% de Septon 4055 y 0,6% de
Septon 4077.

Ejemplo 3:

Analogo al ejemplo 1, pero se utilizé 15% de un derivado celulésico no idnico (HPMC, Bonucel D15000).

Dentro del ambito de la invencion, puede ser especialmente significativo que la capa de elastbmero en contacto con
la herida solamente absorbe en un rango de 5% a 30% de la masa seca. De este modo, se limita la formacion de gel
y el hinchamiento (por soluciones de hidrocoloides), de manera que no se dificulta el transporte del exudado a través
de las aberturas del vendaje en la venda secundaria.

Dentro del ambito de la invencion, puede tener una significacion especifica la apreciacion de que el soporte es de
mallas abiertas, de manera que después del recubrimiento/envoltura de las fibras que constituyen el soporte de la
masa de elastdbmero todavia se garantiza un paso para el exudado.

La invencion no esta limitada a los ejemplos de realizacion que se han explicado. Por el contrario, estd ideada
también para la utilizacion de materiales de soporte en forma de géneros de punto y tejidos de mallas abiertas y/o
espumas de poliuretano tal como, por ejemplo, Vivo MCF 03 (Firma AMS). En este caso, el aposito para heridas,
segun la invencidn, puede presentar también un material activo en la matriz de elastbmero en
solucion/dispersado/distribuido, en base a un metal, tal como plata, cobre, selenio, y/o en base a compuesto
metalicos, en especial sales metalicas (Ag20, AgCl, ZnO, MgO).

En una forma de realizacién especialmente preferente de la invencion, el agente activo presenta una biguanida
oligbmera/polimera, en especial PHMB (por ejemplo, Cosmocil PQ, Arch) y/o guanida oligémera/polimera y/o
antisépticos de banda ancha anélogos, tales como octenidina.
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REIVINDICACIONES

1. Apdsito estéril con un soporte y una capa de contacto con la herida de elastébmero no absorbente, caracterizado
porque la matriz de elastdbmero esta constituida mediante un elastomero tribloque sintético en forma de un
copolimero blogue de poliestireno y bloque de poliolefina (SEPS, SEBS, SEEPS, etc.) mediante una mezcla de un
polimero de alto peso molecular con un peso molecular de 300.000 Dalton o menos, y un polimero de peso
molecular ultraelevado con un peso molecular de mas de 300.000 Dalton, de manera que la fraccion total de
polimero es de menos de 3,2% en peso y es plastificado mediante un aceite no polar y/o vaselina y el peso
molecular del elastébmero tribloque asciende a 150.000 Dalton o més, pero menos de 600.000 Dalton, de manera
que la fraccion del polimero de peso molecular ultraelevado en relacion con la parte total de polimero asciende a
menos de 50% en peso, y la parte de polimero de peso molecular ultraelevado, en la parte global de polimero
asciende a mas de 5% en peso.

2. Aposito para heridas, segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la matriz de elastdbmero contiene, como
minimo, un elastémero tribloque sintético con elevado peso molecular, y una viscosidad Brookfield de, minimo, 5000
mPas (para una solucion al 10% en tolueno a 30 °C).

3. Apdsito para heridas, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la matriz de elastomero
contiene un hidrocoloide idnico o no iénico, que esta dispersado de forma homogénea en la matriz.

4. Aposito para heridas, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el soporte presenta un
género de punto, tejido y/o filtro y/o espuma de poliuretano de mallas abiertas.

5. Aposito para heridas, segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque, en su matriz
elastomera, comprende un agente activo en una cantidad terapéuticamente efectiva.

6. Apdsito para heridas, segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el agente activo esta
disuelto/dispersado/distribuido de forma homogénea en la matriz de elastémero.

7. Apodsito para heridas, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la matriz de elastomero
no contiene agente activo en algunas zonas.

8. Apésito para heridas, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el agente activo
comprende metales y/o compuestos metélicos, en especial sales metalicas.

9. Apésito para heridas, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el agente activo
presenta una biguanida oligémera/polimérica, en especial PHMB, y/o guanida oligbmera/polimérica, y/o antisépticos
de espectro amplio, tales como octenidina.

10. Aposito para heridas, segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la matriz de elastémero
comprende un agente adhesivo a fin de aumentar la fuerza adhesiva.

11. Material para la fabricacion de una capa de contacto con la herida en un apdsito para heridas, segun una de las
reivindicaciones anteriores.
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