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capaz de separar da primeira placa o suficiente para fornecer acao capilar interplaca. O pelo menos um elemento de transporte
de fluido é dobravel em tomo de um eixo geométrico substancialmente paralelo ao eixo geométrico longitudinal do elemento de
armazenamento de fluido. A invengdo também inclui métodos e aparelho Uteis na produgéo de um dispositivo intravaginal.
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Descritivo da Patente de Invencéo para "DISPOSITIVO DE
GERENCIAMENTO DE FLUIDO PARA USO EM CORPO MAMIFERO
E METODO E APARELHO PARA A PRODUCAO DE DISPOSITIVO
INTRAVAGINAL".

REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS

[001] A presente invencao refere-se aos seguintes pedidos co-

pendentes depositados na mesma data que o mesmo: "Intravaginal
Device with Fluid Acquisition Plates" (U.S. N° de série 60/574.054; N°
de documento PPC-5073); "Intravaginal Device with Fluid Acquisition
Plates" (U.S. N° de série 10/847.952, N° de documento PPC-5070),
"Fluid Management Device with Fluid Transport Element for use within
a Body" (U.S. N° de série 10/847.951; N° de documento PPC-5071 G-
2a); "Method of Using Intravaginal Device with Fluid Transport Plates"
(U.S. N° de série 10/848.347; N° de documento PPC-5076), "Tampon
with Flexible Panels”, (U.S. N° 10/848.257; N° de documento PPC-
5074) e "Method of Using an Intravaginal Device with Fluid Transport
Plates" (U.S. N° de série 10/848.208; N° de documento PPC-5075), o
contetdo de cada um dos quais € incorporado aqui.

CAMPO DA INVENCAO

[002] A presente invencgao refere-se a dispositivos para a captura

e armazenamento de fluido corporal de forma intravaginal. Mais parti-
cularmente, a presente invencao refere-se a um método de captura de
fluido corporal de forma intravaginal através de um elemento de trans-
porte de fluido e o transporte do fluido corporal para um elemento de
armazenamento de fluido onde o fluido é armazenado. Adicionalmen-
te, esse pedido se refere a métodos de fabricacao de tais dispositivos.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

[003] Os dispositivos de captura e armazenamento de fluido cor-

poral de forma intravaginal sdo comercialmente disponiveis e conheci-

dos na literatura. Os tampdes intravaginais sdo o exemplo mais co-
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mum de tais dispositivos. Os tamp&es comercialmente disponiveis sdo
geralmente massas cilindricas comprimidas de fibras absorventes que
podem ser envolvidas com uma camada de cobertura absorvente ou
nao-absorvente.

[004] O tampéo € inserido na vagina humana e retido por um
tempo para fins de capturar e armazenar os fluidos corporais de forma
intravaginal, mais comumente o fluido menstrual. A medida que o flui-
do corporal intravaginal entra em contato com o tampé&o, o mesmo de-
ve ser absorvido e retido pelo material absorvente do tampao. Depois
de um tempo, o tampao e seu fluido retido é removido e eliminado, e
se necessario, outro tampao € inserido.

[005] Uma desvantagem frequentemente encontrada com o0s
tampBes comercialmente disponiveis é a tendéncia de falha prematu-
ra, que pode ser definida como o vazamento do fluido corporal pela
vagina enquanto o tampdao ainda esta no lugar, e antes do tampéo es-
tar completamente saturado com o fluido corporal. A técnica da paten-
te descreve tipicamente um problema que se acredita ocorrer quando
um tampao comprimido e ndo expandido € incapaz de absorver imedi-
atamente o fluido. Portanto, presume-se que 0 vazamento prematuro
possa ocorrer quando o fluido corporal entra em contato com uma par-
te do tampao comprimido e o fluido ndo é prontamente absorvido. O
fluido corporal pode ultrapassar o tampéao.

[006] Para se superar esse problema de vazamento prematuro,
elementos adicionais foram incorporados a um tamp&o basico para se
tentar direcionar e controlar o fluxo de fluido na direcdo do nucleo ab-
sorvente.

[007] Por exemplo, a patente U.S. N° 4.212.301 (Johnson) des-
creve um tampao digital de construcdo unitaria possuindo uma parte
inferior comprimida preferivelmente na direcao radial para formar um

elemento tipo haste rigido, que fornece um nucleo alongado central
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enrijecido e uma parte superior deixada substancialmente descompri-
mida. Depois da insercéo, a parte descomprimida pode ser manipula-
da para entrar em contato com a parede vaginal para fornecer uma
vedacao imediata contra o vazamento lateral. A parte descomprimida
permite uma capacidade de absorcdo alta imediatamente apos a in-
sercdo. Enquanto esse tampao pode permitir uma determinada quanti-
dade de protecdo contra o vazamento, a parte descomprimida pode se
tornar saturada antes da parte comprimida ter uma chance de expandir
e se tornar absorvente.

[008] A patente U.S. N° 6.358.235 (Osborn et al) descreve um
tampao tipo saco "oco" que pode ter uma projecao interna feita de ma-
terial absorvente altamente comprimido. A projecdo interna é preferi-
velmente fixada a superficie interna da cabeca do tampdao. A parte oca
do tampéo pode incluir pelo menos uma dobra na superficie externa
absorvente e € macia e confortavel. O tampédo ndo € pré-comprimido
ao ponto no qual as fibras se "assentam" temporariamente e expan-
dem novamente mediante a absor¢ao do fluido. As partes absorventes
do tampé&o podem saturar localmente, o que resulta no vazamento.
[009] A patente U.S. N° 6.177.608 (Weinstrauch) descreve um
tampéao possuindo tiras de protecdo nao-tramadas que sao espalhadas
para fora a partir da superficie do tampéao para fechar de forma confia-
vel os espacos livres que se acredita existirem dentro de uma cavida-
de vaginal. As tiras de protecdo nao-tramadas se estendem em torno
do tampdo em uma direcdo circunferencial na superficie ou em uma
configuragao helicoidal em torno do tampao e conduzem o fluido
menstrual na direcdo da superficie do tampéo. As tiras de protecéo
nao-tramadas séo fixadas a cobertura por meio de cola, unido térmica,
perfuracdo com agulhas, gravacdo ou similares e formam dobras. As
tiras de protecdo néo-tramadas sao fixadas ao molde do tampéo e o

molde é gravado, formando sulcos que se estendem em uma direcéo
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longitudinal. Enquanto esse tampdao direciona o fluido para o nucleo, o
mesmo tenta alcancar isso pela formacdo de bolsos de tecido nao-
tramado absorvente. A fim de funcionar, parece que esses bolsos te-
rdo que ser abertos durante o uso para permitir a entrada do fluido. No
entanto, com base no entendimento atual sobre as pressdes vaginais,
nao se sabe como a estrutura descrita pode formar tal volume aberto.
[0010] A patente U.S. N° 6.206.867 (Osborn) sugere que um tam-
pao desejavel possua pelo menos uma parte do qual se expande a
seco para cobrir uma parte significativa do interior vaginal imediata-
mente apds o desdobramento. Para solucionar esse desejo, descreve
um tampdao possuindo um nucleo absorvente central comprimido pos-
suindo pelo menos um painel flexivel fixado ao longo de uma parte da
superficie lateral do nucleo. O painel flexivel parece fornecer a funcao
de "expansdo a seco", e se estende para fora a partir do niacleo para
longe do ponto de fixacdo. O painel flexivel entra em contato com as
superficies internas da vagina quando o tampéo esta no lugar e direci-
ona o fluxo na direcdo do nucleo absorvente. O painel flexivel é tipi-
camente fixado ao fio antes da compressao do fio para formar o nucleo
absorvente e permanece em um estado nao comprimido.

[0011] A patente U.S. N° 5.817.077 (Foley et al.) descreve um mé-
todo de conservacao da umidade natural do tecido epitelial vaginal en-
guanto se utiliza um tampao onde o tampao possui uma pressao de
succdo capilar inicial na superficie externa de menos de cerca de 40
mm de Hg. Isso permite que o tampé&o absorva as secre¢des vaginais
sem secar substancialmente o tecido epitelial vaginal. As multiplas
camadas de cobertura podem ser utilizadas para se aumentar a es-
pessura do material de cobertura. Enquanto isso representa um avan-
co significativo na técnica, essa invencdo nao soluciona o problema de
vazamento.

[0012] Adicionalmente, a patente U.S. N° 5.545.155 (Hseih et al.)
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descreve um artigo absorvente externo que possui um conjunto de
placas separadas por elementos espacadores. As placas podem ser
tratadas de forma a afetarem a capacidade de umedecimento de forma
gue o fluido flua facilmente através da superficie. Se estendendo atra-
vés da placa superior encontra-se uma pluralidade de aberturas, que
permitem que o fluido flua com pouca restricdo para dentro do espaco
entre as placas superior e inferior. Quando o fluido flui para baixo na
direcdo z a partir da placa superior para a placa inferior, 0 mesmo en-
tdo fluira lateralmente nas direcdes x e y. Portanto, esse artigo absor-
vente externo pode conter jatos de fluido, mas ndo parece solucionar
0s problemas referentes em particular aos dispositivos intravaginais,
tal como um tampéao.

[0013] Enquanto a técnica anterior esta repleta com exemplos de
artigos de protecao higiénicos que capturam fluidos corporais tanto
externamente quanto de forma intravaginal, esses exemplos nédo supe-
ram o problema de falha prematura frequentemente identificado como
vazamento que comumente ocorre enquanto se esta utilizando os dis-
positivos de protecdo higiénicos internos. Muitas solugdes para esse
problema envolvem o aumento da taxa da expansao de um artigo ab-
sorvente altamente comprimido.

SUMARIO DA INVENCAO

[0014] Descobriu-se uma forma nova de se solucionar o problema

de falha prematura do produto. Essa invencao nao depende da expan-
sdo do material absorvente comprimido, mas, ao invés disso, da incor-
poracdo de um elemento que € adaptavel a vagina. Nessa invencéao,
se aumenta a area de contato do dispositivo absorvente e dessa forma
se reduz o vazamento.

[0015] Em um aspecto da invengédo, um dispositivo intravaginal
possui um elemento de armazenamento de fluido e pelo menos um

elemento de transporte de fluido em comunicagao por fluido com o
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elemento de armazenamento de fluido. O elemento de armazenamen-
to de fluido possui um eixo longitudinal, uma extremidade de insercéo
e uma extremidade de retirada. O pelo menos um elemento de trans-
porte de fluido possui uma primeira placa e uma segunda placa aco-
plada a primeira placa. A primeira placa possui uma superficie orienta-
da para fora e uma superficie orientada para dentro. A segunda placa
possui uma primeira superficie disposta e mantida em uma relagéo
voltada para a superficie orientada para dentro da primeira placa e
uma superficie oposta. A segunda placa é capaz de separar da primei-
ra placa o suficiente para fornecer acao capilar interplaca. O pelo me-
nos um elemento de transporte de fluido é dobrado em torno de um
eixo substancialmente paralelo ao eixo longitudinal do elemento de
armazenamento de fluido. O elemento de transporte de fluido pode
envelopar substancialmente o elemento de armazenamento de fluido,
e pode ser fixado a extremidade de retirada do elemento de armaze-
namento de fluido, em pelo menos um lado longitudinal do elemento
de armazenamento de fluido, a si mesmo perto da extremidade de reti-
rada do elemento de armazenamento de fluido, e/ou ao cordao de reti-
rada.

[0016] Em outro aspecto da invencdo, um método de producao de
um dispositivo intravaginal inclui a fixacdo de uma folha individual a um
elemento de armazenamento de fluido para formar pelo menos um
elemento de transporte de fluido capaz de se estender radialmente pa-
ra longe do elemento de armazenamento de fluido, dobrando o pelo
menos um elemento de transporte de fluido em torno de um eixo para-
lelo ao eixo longitudinal do elemento de armazenamento de fluido, e
empacotando o dispositivo intravaginal resultante. O material do qual a
folha individual é produzida tem propriedades Uteis para mover os flui-
dos corporais.

[0017] Em outro aspecto adicional da invencdo, um método alter-
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nativo de producdo de um dispositivo intravaginal inclui a separacéo
de uma folha individual de um suprimento de material, engatando a
folha individual com a extremidade de insercdo de um elemento de
armazenamento de fluido e com bordas de dobra das laminas de for-
macao, empurrando a folha individual através de uma ferramenta de
formacgao, unindo pelo menos uma parte da folha individual ao elemen-
to de armazenamento de fluido, dobrando o pelo menos um elemento
de transporte de fluido em torno de um eixo paralelo ao eixo longitudi-
nal do elemento de armazenamento de fluido e empacotando o dispo-
sitivo intravaginal resultante. O material do qual a folha individual é
produzida tem propriedades Uteis para a movimentacdo dos fluidos
corporais. O movimento relativo da ferramenta de formacdo com rela-
cdo ao elemento de armazenamento de fluido e as bordas de dobra
das laminas de formacéo empurra a folha individual através da ferra-
menta de formacgao. A unido da pelo menos uma parte da folha indivi-
dual forma pelo menos uma parte da folha individual em pelo menos
um elemento de transporte de fluido que € capaz de se estender radi-
almente para longe do elemento de armazenamento de fluido.

[0018] Em outro aspecto adicional da invencéo, o aparelho para a
producado de um dispositivo intravaginal inclui uma ferramenta de for-
macé&o, uma ferramenta macho, pelo menos uma ferramenta de uniéo,
e pelo menos uma haste de impulséo. A ferramenta de formacao inclui
uma placa de retencao possuindo uma pluralidade de portas de vacuo
formadas em uma face da mesma. Uma abertura substancialmente
circular é disposta na placa e uma pluralidade de fendas conecta e se
estende a partir da abertura. A ferramenta macho possui uma plurali-
dade de laminas de formagédo. Cada lamina de formagao possuindo
uma borda guia, e as laminas sendo dispostas radialmente em torno
de uma abertura na ferramenta macho. O pelo menos um elemento de

unido € movel na direcdo da abertura na ferramenta de formacéo para
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engatar e unir uma folha individual a um elemento de armazenamento
de fluido mantido dentro da ferramenta macho. A haste de impulséo é
movel através das aberturas da ferramenta de formacédo e da ferra-
menta macho, e essas aberturas séo alinhadas ao longo de um eixo
da maquina para permitir que a haste de impulsdo mova o elemento
de armazenamento de fluido através do aparelho.

[0019] Outros aspectos e caracteristicas da presente invencao se
tornardo aparentes aos versados na técnica mediante revisdo da des-
cricdo das modalidades especificas da invengcdo em conjunto com 0s
desenhos em anexo.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0020] A figura la ilustra uma elevacao lateral de um dispositivo

intravaginal possuindo um elemento de transporte de fluido em comu-
nicacdo por fluido com um elemento de armazenamento de fluido.
[0021] A figura 1b ilustra uma vista transversal do dispositivo da
figura 1la tomada ao longo da linha b-b.

[0022] A figura 1c ilustra a secéao transversal em 1b, depois da in-
troducdo de um fluido entre as placas do elemento de aquisicao de
fluido.

[0023] A figura 2 ilustra uma secao transversal ampliada de uma
modalidade de um elemento de transporte de fluido da presente inven-
¢cao possuindo protuberancias para separar um conjunto de placas de
filme.

[0024] As figuras 3a a 3c ilustram secdes transversais ampliadas
das modalidades alternativas dos elementos de transporte de fluido da
presente invencdo formados a partir de um filme polimérico formado
com aberturas possuindo orientagdes diferentes das placas de filme
formadas.

[0025] As figuras 4a a 4e ilustram varios aspectos e orientacdes

de um dispositivo intravaginal da presente invengao.
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[0026] A figura 4a ilustra uma vista em perspectiva de um tampéao
possuindo uma pluralidade de elementos de transporte de fluido se
estendendo a partir do mesmo que sdo formadas a partir de um mate-
rial laminado dobrado.

[0027] A figura 4b ilustra uma elevacéo lateral do tampao com uma
pluralidade de elementos de transporte de fluido enrolados em torno
do elemento de armazenamento de fluido.

[0028] A figura 4c ilustra uma secéao transversal ao longo da linha
4c-4c da figura 4b.

[0029] A figura 4d ilustra uma elevacéo lateral do tampao da figura
4a.

[0030] A figura 4e ilustra uma elevacao superior do tampao da fi-
gura 4a.

[0031] A figura 5 ilustra uma secéo transversal de uma modalidade
alternativa possuindo um par de elementos de transporte de fluido par-
cialmente se estendendo para dentro do elemento de armazenamento.
[0032] A figura 6a ilustra uma elevacéo lateral de uma modalidade
alternativa da presente invencdo na qual um material de cobertura é
unido a si mesmo na forma de um saco para formar um elemento de
transporte de fluido em comunicacao por fluido com um elemento de
armazenamento de fluido.

[0033] A figura 6b ilustra uma vista transversal do dispositivo da
figura 6a tomada ao longo da linha 6b-6b.

[0034] A figura 7 ilustra uma elevacéao lateral de uma modalidade
da presente invencao na qual o elemento de transporte de fluido enve-
lopa o elemento de armazenamento de fluido e € unido na extremida-
de de retirada ao cordao de retirada.

[0035] A figura 8 ilustra uma elevacéao lateral de uma modalidade
da presente invencao na qual o elemento de transporte de fluido enve-

lopa 0 elemento de armazenamento de fluido e € unido a base do ele-

Peticdo 870180013039, de 19/02/2018, pag. 14/51



10/35

mento de armazenamento de fluido.

[0036] A figura 9 ilustra uma elevacéao lateral de uma modalidade
da presente invencdo na qual o elemento de transporte de fluido é fi-
xado a extremidade de insercdo do elemento de armazenamento de
fluido.

[0037] A figura 10 ilustra uma elevacéo lateral de uma modalidade
da presente invencdo na qual o elemento de transporte de fluido é uni-
do a base do elemento de armazenamento de fluido.

[0038] A figura 11 ilustra uma vista plana inferior da modalidade
ilustrada na figura 10.

[0039] A figura 12 ilustra uma elevacéo lateral de uma modalidade
da presente invencdo na qual o elemento de transporte de fluido é uni-
do ao lado longitudinal do elemento de armazenamento de fluido em
uma série de unides discretas alinhadas.

[0040] A figura 13 ilustra uma elevacéo lateral de uma modalidade
da presente invencéo na qual o elemento de transporte de fluido é uni-
do em pelo menos uma zona de fixacdo possuindo pontos de unides
discretos no lado longitudinal do elemento de armazenamento de flui-
do.

[0041] A figura 14 ilustra uma vista ampliada de uma secdo da
modalidade ilustrada na figura 13.

[0042] A figura 15 ilustra uma vista em perspectiva esquematica
do aparelho de acordo com a presente invencédo util para a fabricacéo
de um dispositivo intravaginal.

[0043] A figura 16 ilustra a vista em perspectiva esquematica do
aparelho da figura 15 incluindo um elemento de armazenamento de
fluido e uma folha de material antes da formacdo do elemento de
transporte de fluido;

[0044] A figura 17 ilustra uma vista em perspectiva esquematica

de uma ferramenta macho atil no aparelho da figura 15.
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[0045] A figura 18 ilustra uma secao transversal de uma vagina
humana com um dispositivo intravaginal de acordo com a figura 4b
disposto dentro da mesma com um elemento de transporte de fluido se
estendendo para longe do elemento de armazenamento de fluido.
[0046] A figura 19 ilustra uma secao transversal de uma vagina
humana com um dispositivo intravaginal de acordo com a figura 4b
disposto dentro da mesma com os elementos de transporte de fluido
permanecendo enrolados em torno do elemento de armazenamento
de fluido.

[0047] A figura 20 ilustra o dispositivo da figura 4 contido em um
elemento de empacotamento de dispositivo de aplicador.

DESCRICAO DETALHADA DAS MODALIDADES PREFERIDAS

[0048] Como utilizado na Especificacdo e nas Reivindicacdes, 0

termo "fluido corporal” e variagbes do mesmo significa material corpo-
ral, especialmente liquidos que sédo produzidos por, secretados por,
emanados a partir de e/ou descarregados de um corpo humano.

[0049] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "fluidos" e variacdes do mesmo se refere a liquidos, e especi-
almente a fluidos corporais.

[0050] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "folha" e variacbes do mesmo se refere a uma parte de algo
gue é fino em comparacdo com seu comprimento e largura.

[0051] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "placa paralela" e variagbes do mesmo se refere a um sistema
de pelo menos duas folhas relativamente paralelas que sé&o capazes
de mover fluidos através da acéo capilar interplaca. As "placas" indivi-
duais no sistema podem ser flexiveis e/ou resilientes a fim de move-
rem dentro de seu ambiente. No entanto, podem ser mantidas em uma
relagdo substancialmente voltada com separacao relativamente cons-

tante pelo menos em uma parte localizada de sua estrutura (em com-
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paracdo com seu comprimento e largura relativos). Dessa forma, duas
folhnas podem ser ter estrias, mas se as estrias forem "aninhadas", as
folhas geralmente permanecerao paralelas em qualquer parte localiza-
da determinada.
[0052] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "acéo capilar interplaca" e variagbes do mesmo significa 0 mo-
vimento do fluido devido a uma diferenca de presséao através de um
menisco de liquido/ar criado dentro de um espaco entre duas placas
substancialmente paralelas. As duas placas ndo precisam ser manti-
das espacadas por uma distancia especifica, apesar de deverem ser
separaveis para permitir que o fluido se mova entre as mesmas por
acao capilar interplaca. Uma equacao geral fornecendo o surgimento
de um fluido entre as placas paralelas é reportada como:

h = 2o*cosB/p*g*d

onde:

h é o surgimento do fluido entre as placas

€ a tensdo de superficie do fluido em contato com a placa

€ 0 angulo constante

€ a densidade

d é a distancia entre as placas; e

g € a constante gravitacional.
[0053] Portanto, desde que o angulo de contato, 6, seja inferior a
90, havera alguma atracéo capilar.
[0054] Como utilizado aqui na Especificacédo e nas Reivindicagoes,
0 termo "meio poroso” e variacbes do mesmo se refere a uma matriz
sélida tridimensional conectada a uma rede altamente ramificada de
poros e gargantas de poros nos quais os fluidos podem fluir.
[0055] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "placas separaveis" e variacdes do mesmo significa qualquer

condicdo de separacdo da primeira placa e da segunda placa, que
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permite que o fluido se mova entre as placas. Isso inclui situagdes nas
guais as superficies voltadas uma para a outra das primeira e segunda
placas adjacentes estdo se tocando em partes ou através de substan-
cialmente todas as suas superficies. Isso também inclui situacdes nas
guais as superficies voltadas uma para a outra das primeira e segunda
placas adjacentes sdo unidas de forma separavel de forma que medi-
ante o contato com o fluido, as superficies se separem o suficiente pa-
ra fornecer o movimento do fluido entre as mesmas. Isso inclui adicio-
nalmente situacdes nas quais as superficies voltadas uma para a outra
das primeira e segunda placas adjacentes sdo unidas, desde que o
fluido ainda possa se mover livremente entre as superficies.

[0056] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "em comunicacao por fluido" e variagdbes do mesmo se refere
aos elementos que séo dispostos e configurados para permitir que o
fluido se mova entre 0s mesmos.

[0057] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "acoplado" e variacbes do mesmo se refere a relacdo entre
duas partes de uma estrutura integral que séo partes do mesmo mate-
rial (por exemplo, duas partes de uma folha dobrada) ou sdo materiais
gue sao unidos (por exemplo, duas folhas separadas que sao unidas).
[0058] Como utilizado aqui na Especificacéo e nas Reivindicagoes,
o termo "permeavel a fluido" e varia¢cdes do mesmo se refere a um ma-
terial que permite que o fluido ou umidade passem através do mesmo
sem processamento adicional, tal como uma abertura. Portanto, por
exemplo, um material tramado ou ndo-tramado néo tratado é permea-
vel a fluido e um filme de plastico ou folha metélica continuo ndo é. Um
material ndo-tramado permite que o fluido flua através dos intersticios
entre as fibras, de forma que o fluido possa fluir por ac&o capilar e/ou
através de um diferencial de pressdo de um lado do material néo-

tramado para o outro tal como a pressao sofrida por um tampé&o duran-
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te o0 uso.

[0059] Com referéncia as figuras 1a a 1c, essa invencédo fornece
um dispositivo intravaginal 10 possuindo pelo menos um elemento de
transporte de fluido 12 em comunicacao por fluido com um elemento
de armazenamento de fluido 14 (figuras 1a a 1c ilustram dois elemen-
tos de transporte de fluido 12 localizados em lados opostos do elemen-
to de armazenamento de fluido 14). O dispositivo também pode incluir
um mecanismo de retirada, tal como um cordao 16.

[0060] O elemento de armazenamento de fluido pode ter qualquer
formato conveniente incluindo cilindrico, em formato de copo, ampu-
Ilheta, esférico, etc. Pode ser um dispositivo absorvente ou um disposi-
tivo de coleta de fluido. Pode estar em secdes separadas com os ele-
mentos de transporte de fluido construindo pontes ou conectando as
secOes. O elemento de armazenamento de fluido pode ser feito de
qualquer estrutura conhecida na técnica, tal como telas fibrosas com-
primidas, bens enrolados, espuma e similares. O material pode ser
formado como uma massa unitaria ou uma pluralidade de particulas
discretas ou aglomeracdes. O material pode ser comprimido para man-
ter uma forma relativamente estavel, ou pode ser deixado de forma
relativamente descomprimida. Por exemplo, o material absorvente po-
de incluir uma parte central de material de polpa de madeira absorven-
te. A polpa pode ser coberta por um tecido tramado ou ndo-tramado
absorvente fino e pode ter limites coincidentes com a almofada felpuda
ou envelopar completamente em todos os lados. Os materiais absor-
ventes que sao descomprimidos ou possuem baixa densidade possu-
em uma capacidade de retencdo muito maior para fluidos do que os
materiais de alta densidade. Uma consideracéao para utilizacdo de ma-
teriais descomprimidos é o volume que pode ser exigido a fim de se
alcancar absorcao suficiente.

[0061] Em uma modalidade preferida, o elemento de armazena-
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mento de fluido 14 é um tampéo absorvente. Os tampdes absorventes
sdo normalmente massas substancialmente cilindricas de material ab-
sorvente comprimido possuindo um eixo central e um raio que definem
a superficie circunferencial externa do tamp&o. Tais tampdes séo des-
critos, por exemplo, em Haas, patente U.S. N° 1.926.900; Dostal, pa-
tente U.S. N° 3.811.445; Wolff, patente U.S. N° 3.422.496; Friese et
al.,, patente U.S. N° 6.310.296; Leutwyler et al., patente U.S. N°
5.911.712; Truman, patente U.S. N° 3.983.875; Agyapont et al., paten-
te U.S. N° 6.554.814. Os tampdes também incluem normalmente uma
cobertura permeavel a fluido (que pode incluir ou ser substituida por
outro tratamento de superficie) e um corddo de retirada ou outro me-
canismo de remocao.

[0062] Os materiais absorventes Uteis na formacdo do corpo ab-
sorvente incluem fibra, espuma, superabsorvente, hidrogéis, e simila-
res. O material absorvente preferido para a presente invencgao inclui
espuma e fibra. As espumas absorventes podem incluir espumas hi-
drofilicas, espumas que sdo prontamente umedecidas por fluidos
agquosos além de espumas nas quais as paredes da célula que for-
mam a espuma propriamente ditas absorvem fluido.

[0063] As fibras podem ser selecionadas a partir da fibra celulGsi-
ca, incluindo fibras naturais (tal como algodao, polpa de madeira, juta
e similares) e fibras sintéticas (tal como celulose regenerada, nitrato de
celulose, acetato de celulose, raion, poliéster, alcool polivinilico, polio-
lefina, poliamina, poliamida, poliacrilonitrila, e similares).

[0064] O elemento de armazenamento de fluido também pode es-
tar na forma de um copo de coleta. Exemplos de tais dispositivos séo
descritos em Zoller, patente U.S. N° 3.845.766 e Contente et al., pa-
tente U.S. N° 5.295.984. Os dispositivos de coleta s&o projetados para
assumir uma configuracdo concava normalmente aberta com um lado

aberto voltado para um cérvix do usuario. Os dispositivos de coleta
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podem ser dobrados, ou de outra forma manipulados, para facilitar a
insercao no canal vaginal.

[0065] O elemento de transporte de fluido possui pelo menos uma
primeira placa 18 e uma segunda placa 20. As primeira e segunda pla-
cas combinam para fornecer um conjunto de placas paralelas, e os
elementos de transporte de fluido 12 sao ilustrados como se esten-
dendo radialmente para longe do elemento de armazenamento de flui-
do 14. Placas adicionais também podem ser incorporadas em cada
elemento de transporte de fluido 12.

[0066] As placas séo configuradas e dispostas para permitir a in-
troducéo de fluido corporal 22 para separar uma placa da(s) placa(s)
adjacente(s) (figura 1c). Pelo menos uma abertura 24 permite a intro-
ducao de fluidos corporais 22. Opcionalmente, um ou mais elementos
espacadores 26 podem ser inseridos para estabelecer e manter o es-
paco entre as placas adjacentes.

[0067] A figura 1b ilustra um par de placas paralelas antes da in-
troducédo de um fluido. Nessa vista, as superficies voltadas uma para a
outra das placas adjacentes 18, 20 estdo em contato. Por outro lado, a
figura 1c ilustra o conjunto de placas paralelas separadas por um fluido
corporal 22, fornecendo um espaco capilar interplaca 28 entre a super-
ficie orientada para dentro 30 da primeira placa 18 e a primeira super-
ficie 32 da segunda placa 20. Esse espaco capilar interplaca 28 é sufi-
ciente para fornecer acao capilar interplaca para permitir que o ele-
mento de transporte de fluido 12 adquira, espalhe e mova os fluidos
corporais 22 da vagina para o elemento de armazenamento de fluido
14. A primeira placa 18 também possui uma superficie orientada para
fora 34, e a segunda placa 20 também possui uma superficie oposta
36.

[0068] As placas 18, 20 podem ser feitas de quase gqualquer mate-

rial hidrofébico ou hidrofilico, preferivelmente de forma laminada. A es-
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pessura de cada placa ndo é critica. No entanto, pode ser preferivel-
mente selecionada a partir de uma faixa de cerca de 0,0127 cm (0,005
polegada) a cerca de 0,127 cm (0,050 polegada). Os materiais de
construcdo e a espessura das placas devem ser projetadas de forma
gue sejam suficientemente rigidas e/ou resistentes ao desmonte mo-
Ihado quando expostos ao fluido.

[0069] Em particular, os materiais Uteis para a formacdo do ele-
mento de transporte de fluido podem ter propriedades tal como uniéao
térmica para fornecer meios para incorporar os mesmos ao dispositivo
intravaginal. Uma lista representativa e ndo limitadora de materiais
uteis inclui poliolefinas, tal como polipropileno e polietileno; copolime-
ros de poliolefina, tal como acetato de etilenevinila ("EVA"), etileno-
propileno, acrilatos de etileno, e acido de etileno-acrilico e sais dos
mesmos; polimeros halogenados; poliésteres e copolimeros de poliés-
ter; poliamidas e copolimeros de poliamida; poliuretanos e copolimeros
de poliuretano; poliestirenos e copolimeros de poliestireno, e similares.
O elemento de transporte de fluido também pode ser microgravado ou
pode conter aberturas. Exemplos de filmes possuindo aberturas inclu-
em, por exemplo, filmes tridimensionais com aberturas, como descrito
em Thompson, patente U.S. N° 3.929.135 e Turi et al., patente U.S. N°
5.567.376, além de filme bidimensional reticulado, tal como descrito
em Kelly, patente U.S. N° 4.381.326. As figuras 2a a 2c ilustram trés
combinacgdes do filme com aberturas de Thompson.

[0070] Pode ser util manter a superficie exposta do elemento de
transporte de fluido o mais macia possivel. Também pode ser util for-
necer a mesma com um baixo coeficiente de friccdo. Essas caracteris-
ticas podem fornecer pelo menos dois beneficios: (1) a forca necessa-
ria para inserir o dispositivo intravaginal é reduzida, e (2) reduz os da-
nos causados de outra forma pela friccdo do tecido vaginal macio e

sensivel durante a insercao, utilizacdo e remocéo. As placas 18 e 20
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podem ser feitas do mesmo material ou, alternativamente, a placa 18
pode ser feita de um material diferente da placa 20.

[0071] As placas paralelas podem ter qualquer estrutura fisica pa-
ra fornecer uma resisténcia ao vetor de fluxo de fluido na direcao para-
lela a superficie orientada para dentro 30 da primeira placa 18 e a pri-
meira superficie 32 da segunda placa 20 que € menor do que a resis-
téncia ao vetor de fluxo de fluido na direcdo perpendicular as placas.
Preferivelmente, as placas séao feitas a partir de qualquer material ma-
cio com uma superficie ndo-fibrosa. Os materiais adequados incluem,
sem limitagéo, folha, folhas enceradas, filme, flme com abertura, etc.
Cada placa néo precisa ser feita do mesmo material que sua placa pa-
ralela correspondente. Por exemplo, a primeira placa 18 pode ser um
filme com aberturas para permitir que o fluido entre e a segunda placa
20 pode ser um filme sélido para mover o fluido para o elemento de
armazenamento (como ilustrado na figura 2). Obviamente, as placas
paralelas devem ser capazes de transportar o fluido entre as duas ca-
madas.

[0072] O elemento de transporte de fluido 12 deve ser forte o sufi-
ciente para impedir a ruptura durante 0 manuseio, insercao e remogao
e para suportar as pressodes vaginais durante o uso.

[0073] E preferivel que as superficies do elemento de transporte
de fluido 12 sejam suficientemente passiveis de umedecimento pelos
fluidos corporais que o dispositivo intravaginal 10 deve coletar (isso
resulta em muito de uma correlacdo da energia de superficie da super-
ficie da placa e do(s) fluido(s) corporal(is). Dessa forma, o fluido corpo-
ral molhara com facilidade a placa, e a capilaridade entre as placas
puxara esses fluidos corporais de uma fonte para um elemento de ar-
mazenamento de fluido que estd em comunicag¢do por fluido com o
elemento de transporte de fluido.

[0074] Tratamentos de superficie podem ser utilizados para modi-

Peticdo 870180013039, de 19/02/2018, pag. 23/51



19/35

ficar a energia de superficie das placas 18, 20. Em uma modalidade
preferida, um tensoativo € aplicado para aumentar a capacidade de
umedecimento das superficies externa ou interna das placas paralelas.
Isso aumentara a taxa na qual os fluidos corporais sdo puxados e es-
palhados entre um par de placas. O tensoativo pode ser aplicado de
maneira uniforme as superficies interna ou externo ou pode ser aplica-
do com pesos de revestimento variaveis em diferentes regides.

[0075] Uma medida util para se determinar a capacidade de ume-
decimento de uma superficie de placa € seu angulo de contato com
uma solucao salina de 1,0%. Preferivelmente, o a&ngulo de contato com
a solucéo salina de 1,0% é inferior a cerca de 90 graus.

[0076] A fim de realizar isso, os materiais das placas podem ser
escolhidos a partir dos materiais que sdo conhecidos na técnica como
possuindo superficies de baixa energia. E possivel também e (til que
0s materiais de revestimento tenham superficies de alta energia com
um aditivo de superficie, tal como um tensoativo n&o-ibnico (por
exemplo, etoxilatos), um diol, ou misturas dos mesmos, a fim de au-
mentar a capacidade de umedecimento pelos fluidos corporais. Tais
aditivos sdo bem conhecidos da técnica, e exemplos incluem os des-
critos em Yang et al., pedido de patente U.S. N° 2002-0123731-Al, e
patente U.S. N° 6.570.055. Outros meios de se aumentar a capacidade
de umedecimento também podem ser utilizados, tal como por trata-
mento de descarga corona, por exemplo, polietiieno ou polipropileno,
ou por gravacao caustica, por exemplo, com poliéster.

[0077] As placas paralelas formando o elemento de transporte de
fluido podem ter qualquer flexibilidade desde que o material seja capaz
de transportar fluido para o elemento de armazenamento de fluido en-
quanto o dispositivo estd em uso. E preferivel também que o elemento
de transporte de fluido seja suficientemente flexivel para fornecer ao

usuario o conforto enquanto insere, usa e remove o dispositivo.
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[0078] As superficies das primeira e segunda placas voltadas uma
para a outra podem ter uma variedade de texturas de superficie, vari-
ando de macia para altamente texturizada. O elemento de texturizacao
pode ser incluido como um espacador 26.

[0079] O valor dos espacadores 26 ou textura pode ser baseado
na capacidade do material de suportar o desmonte molhado quando
submetido simultaneamente as forcas de compresséo e fluido.

[0080] Os elementos espacadores 26 podem ser elementos sepa-
rados aplicados a uma ou mais das placas, ou podem ser partes inte-
grais de uma placa que se estendem para longe de uma das superfi-
cies principais da placa. Uma lista representativa de tais elementos
espacadores separados inclui, sem limitacdo, materiais espumados tal
como espuma de poliestireno; particulas tais como contas e cristais;
material descontinuo tal como telas, fios, cera, adesivo e qualquer
elemento discreto que cause a separacao entre as placas e similares.
[0081] Elementos espacadores integrais podem ter partes espes-
sadas do material de placa ou deformacgdes do material de placa. Uma
lista representativa de tal elemento espagador integral inclui, sem limi-
tacdo, protuberancias, saliéncias, corrugacoes, deformacgdes e simila-
res. Incluidos nessa definicdo estdo os tratamentos de superficie que
unem permanentemente um material secundario a uma superficie de
um primeiro. Um exemplo de uma deformacé&o € fornecido com as pa-
redes laterais 38 de um material de filme formado com aberturas, po-
limérico, e tridimensional ilustrado nas figuras de 3a a 3c. Primeira e
segunda placas 18, 20 feitas de um filme formado com aberturas com
as paredes laterais 38 voltadas uma para a outra como a superficie
interna 30 da primeira placa 18 e a primeira superficie 32 da segunda
placa 20 podem ser utilizadas para aumentar a textura das placas. En-
guanto ndo se deseja ficar preso a teoria, acredita-se que a texturiza-

¢ao reduz a viscosidade do fluido sendo transportado. A textura tam-
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bém pode estar em um gradiente. Por exemplo, em uma modalidade,
a textura das placas possui um gradiente de macia perto da borda das
placas onde o fluido entra no elemento de transporte de fluido até mais
texturizada onde o fluido € absorvido.

[0082] Com referéncia novamente a figura 2, os elementos espa-
cadores podem ser formados como protuberancias 40 que se esten-
dem a partir da superficie interna 30 da primeira placa 18 e se apoiam
na primeira superficie 32 da segunda placa 20.

[0083] A fim de se manter a estabilidade contra o deslizamento
das placas com relacdo uma a outra e alteracdo do espaco entre as
mesmas, é aceitavel, e pode ser preferivel, se prender algumas areas
locais de contato entre os elementos espacadores 26 e a placa adja-
cente ou mesmo entre os elementos espacadores 26 das duas placas
adjacentes. As placas podem ser presas através de meios conhecidos
dos versados na técnica. Uma lista representativa de tais meios de fi-
xacao inclui, sem limitacdo, unido térmica, aderéncia, frisamento, gra-
vacgdo, unido ultrassonica ou solda, e similares. O adesivo pode ser
aplicado entre os elementos espacadores e as primeira e segunda
placas. Preferivelmente, o adesivo € passivel de umedecimento.

[0084] A pelo menos uma abertura pode estar na borda das pla-
cas, por exemplo, bordas das placas adjacentes s&o separadas, ou as
placas propriamente ditas podem ter pelo menos uma abertura. As
aberturas nao precisam ser uniformes. Por exemplo, uma abertura po-
de ser localizada na borda das placas e uma pluralidade de aberturas
menores pode ser distribuida por todas as uma ou mais placas. Prefe-
rivelmente, cada placa possui uma pluralidade de aberturas distribuida
entre as mesmas. Um exemplo das aberturas distribuidas € um filme
com aberturas. A distribuicdo pode ser uniforme ou disposta de forma
a fornecer regides de area aberta mais alta e regides de area aberta

mais baixa.
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[0085] Uma pluralidade de aberturas 42 pode se estender atraves
de pelo menos uma primeira e segunda placas 18, 20. Essas abertu-
ras 42 podem se estender completamente através da placa e podem
estar presentes em ambas placas. As aberturas 42 permitem que o
fluido entre em contato com a superficie externa 34 da primeira placa
18 ou superficie oposta 36 da segunda placa 20 e flua para dentro do
espaco capilar interplaca 28 entre as placas com a menor restricao
possivel. No exemplo do filme com aberturas, € preferivel que a area
total de superficie da placa ocupada pelas aberturas seja de cerca de
5% a preferivelmente cerca de 50%. Mais preferivelmente, sera de
cerca de 25% a cerca de 45%. Tendo esse tanto de area aberta for-
mado em uma placa sera possivel para o fluido que esta depositado
nessa placa fluir facilmente para dentro do espaco capilar interplaca
28.

[0086] E preferivel que qualquer abertura individual (por exemplo,
abertura de borda 24 do elemento de transporte de fluido 12 ou abertu-
ra 42) grande o suficiente para passar facilmente qualquer material
altamente viscoso, incluindo o fluido menstrual. Enquanto a geometria
das aberturas ndo € critica, as aberturas 24, 42 devem ser dimensio-
nadas o suficiente para permitir a passagem facil de material néo-
absorvido. Se as aberturas 42 néo forem circulares, entdo a medicao
deve ser feita através da parte mais estreita da abertura, 0 que seria
mais restritivo para o fluxo de material nao-absorvido.

[0087] No exemplo do filme sem aberturas que possui uma abertu-
ra 24 nas extremidades das placas 18, 20,0 tamanho da abertura 24 é
resultado da capacidade do fluido de separar as placas.

[0088] E preferivel que as aberturas 42 sejam grandes o suficiente
para deixar o fluido viscoso passar através das mesmas mas nao tao
grandes de forma a criar uma superficie muito aspera e comprometer

o conforto da usuéria. Uma abertura preferida 42 é circular e tem entre
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0,254 mm e 1,016 mm (10 mils e 40 mils) de diametro. Mais preferi-
velmente tem entre 0,457 e 0,686 mm (18 mils e 27 mils).

[0089] A area aberta pode ser determinada pela utilizacdo de ana-
lise de imagem para medir as porcentagens relativas de areas com
abertura ou sem abertura, ou areas cheias. Essencialmente a analise
de imagem converte uma imagem 6tica de um microscopio de luz em
um sinal eletrénico adequado para processamento. Um feixe eletrénico
varre a imagem, linha por linha. A medida que cada linha é varrida, um
sinal de saida muda de acordo com a iluminac&o. Areas brancas pro-
duzem uma voltagem relativamente alta e areas escuras uma volta-
gem relativamente baixa. Uma imagem do filme formado com abertu-
ras € produzida e, nessa imagem, os furos sao brancos, enquanto as
areas solidas do material termoplastico estdo em varios niveis de cin-
za. Quanto mais densa a area sélida, mais escura a area cinza produ-
zida. Cada linha da imagem que € medida é dividida em pontos ou
pixels de amostragem. O equipamento a seguir pode ser utilizado para
realizar a analise descrita acima: Um analisador de Imagem Quantimet
Q520 (com software v. 5.02B e Grey Store Option), vendido por LEI-
CA/Cambridge Instruments Ltd. em conjunto com um microscopio
Olympus SZH com uma base de luz transmitida, uma objetiva plana
1.0x, e uma peca de olho 2.50x. A imagem pode ser produzida com
uma camera de video DAGE MTI CCD72.

[0090] Uma peca representativa de cada material a ser analisado
€ colocada no estagio de microscopio e visualizada com precisdo na
tela de video com uma configuracdo de zoom de microscopio de 10x.
A area aberta é determinada a partir das medicdes de campo das
areas representativas. O resultado do programa Quantimet reporta o
valor médio e o desvio padrdo para cada amostra.

[0091] Com referéncia, por exemplo, as figuras 4 e 5, as primeira e

segunda placas 18, 20 podem ser extensdes do mesmo material tipo
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folha, por exemplo, formado por uma dobra em uma folha de material
(como ilustrado nas figuras 4a a 4c), ou podem ser elementos separa-
dos (isto €, adjacentes um ao outro mas nédo necessariamente unidos).
Em uma modalidade dobrada, o material € preferivelmente dobrado
para formar uma dobra com as primeira e segunda placas voltadas
uma para a outra.

[0092] Uma modalidade preferida com dobras é ilustrada nas figu-
ras 4a a 4e, onde as dobras 44 s&o dobras no material de cobertura
46. As dobras 44 criam placas que sédo dobraveis em torno de um nu-
mero infinito de eixos geométricos de dobra (by.i.b1.) que sédo substan-
cialmente paralelos ao eixo longitudinal (X-X) do produto, eixo longitu-
dinal esse que se estende através da extremidade de insercédo 48 e da
extremidade de retirada 50. Esses eixos geométricos de dobra permi-
tem que as placas se enrolem em torno do produto, parcial ou comple-
tamente. Um eixo de dobra (by.;) € ilustrado na figura 4a.

[0093] O elemento de transporte de fluido 12 esta em comunica-
cao por fluido com o elemento de armazenamento de fluido 14 e dire-
ciona o fluido da vagina para o elemento de armazenamento 14. Ge-
ralmente, o fluido sera direcionado de cada elemento de transporte de
fluido 12 para uma regiao particular do elemento de armazenamento
de fluido associada com esse elemento de transporte de fluido. Dessa
forma, se o dispositivo possuir apenas um elemento de transporte de
fluido 12, o fluido entrara em contato com o elemento de armazena-
mento de fluido em uma interface 52.

[0094] Portanto, os elementos de transporte de fluido adicionais 12
direcionando o fluido para locais adicionais do elemento de armaze-
namento de fluido 14 aperfeicoardo a utilizagao eficiente do elemento
de armazenamento de fluido 14. Por exemplo, dois elementos de
transporte de fluido 12 podem ser direcionados para lados opostos do

elemento de armazenamento de fluido 14, como ilustrado nas figuras
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la a 1c. Cada elemento de armazenamento de fluido adicional 12 po-
de direcionar o fluido para locais da interface adicionais 52 do elemen-
to de armazenamento de fluido 14. Por exemplo, quatro elementos de
transporte de fluido espacados de forma homogénea 12 permitem que
o fluido seja direcionado para cada quarto da superficie do elemento
de armazenamento de fluido 14 como ilustrado nas figuras 4a a e.
Cinco ou mais elementos fornecem um acesso ainda mais direto. ISso
pode permitir que o fluido entre em contato com o elemento de arma-
zenamento de fluido 14 de maneira uniforme e ajuda a impedir ou re-
duzir a saturacéao local do elemento de armazenamento de fluido 14.
[0095] Enquanto a descricdo acima fornece a comunicacéo direta
de fluido entre um elemento de transporte de fluido 12 e o elemento de
armazenamento de fluido 14, o contato direto de fluido ndo € necessa-
rio. Pode haver comunicacao por fluido através de um elemento inter-
mediério, tal como um meio poroso (por exemplo, uma espuma ou es-
trutura fibrosa), um tubo oco, e similares.

[0096] O aumento da area de interface 52 entre o elemento de
transporte de fluido 12 e o elemento de armazenamento de fluido 14
também pode ajudar a maximizar a comunicacdo por fluido. Por
exemplo, o alongamento da interface pelo aumento do comprimento
do elemento de transporte de fluido 12 permite que mais fluido flua pa-
ra dentro do elemento de armazenamento de fluido 14.

[0097] O elemento de transporte de fluido 12 pode se estender em
gualquer orientacdo a partir da superficie do elemento de armazena-
mento de fluido 14. N&o é necessario que o elemento de transporte de
fluido esteja na superficie do elemento de armazenamento de fluido.
[0098] O espaco capilar interplaca 28 formado pela primeira placa
18 e a segunda placa 20 pode terminar na interface 52 ou pode se es-
tender para dentro e/ou através do elemento de armazenamento de

fluido 14 Um exemplo do elemento de transporte de fluido 12 se es-
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tendem no elemento de armazenamento de fluido 14 como ilustrado
na figura 5. as primeira e segunda placas podem ter camadas adicio-
nais em cima das mesmas desde que essas camadas adicionais per-
mitam que o fluido entre nas placas. As primeira e segunda placas po-
dem terminar no limite do elemento de transporte ou podem se esten-
der para dentro do elemento de armazenamento de fluido 14.

[0099] O elemento de transporte de fluido 12 pode ser formado
para se estender a partir da superficie do elemento de armazenamento
de fluido 14 como nas figuras de 1la a 1c. Pode ser feito em qualquer
formato conveniente, incluindo semicircular, triangular, quadrado, em
forma de ampulheta, etc. Adicionalmente as duas placas do elemento
nao precisam ser completamente co-extensivas, desde que estejam
pelo menos em uma relacao parcialmente voltada uma para a outra.
[00100] As placas paralelas podem ser retidas em proximidade com
0 elemento de armazenamento de uma variedade de formas incluindo
direta ou indiretamente através de um elemento adicional ao elemento
de armazenamento. Uma variedade de métodos pode ser utilizada pa-
ra fixar o elemento de transporte de fluido 12 incluindo mas nao limita-
do a calor, adesivo, ultrassom, costura e engate mecanico do elemen-
to de armazenamento de fluido 14. Um exemplo de uma fixagcao unida
por calor 54 ¢é ilustrado na figura 4a.

[00101] O(s) elemento(s( de transporte de fluido 12 pode(m) ser fi-
xado(s) nos lados, na extremidade de insercéo 48 e/ou na extremidade
de retirada 50 do dispositivo intravaginal. Adicionalmente, o(s) elemen-
to(s) de transporte de fluido 12 pode(m) ser fixado(s) a si mesmo(s) e
ndo ao elemento de armazenamento como em um saco relativamente
solto que cobre o elemento de armazenamento. O(s) elemento(s) de
transporte de fluido 12 também pode(m) ser fixado(s) ao corddo de
retirada.

[00102] O elemento de transporte de fluido pode ser fixado direta-
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mente ao elemento de armazenamento de fluido ou pode ser fixado a
si mesmo em um ou mais locais. Tal fixacdo ou aderéncia a si mesmo
ou ao elemento de armazenamento de fluido pode ser por qualquer um
dos meios conhecidos, incluindo, como exemplo, adesivo, ultrassom,
co-gravacado, unido térmica, unido mecanica (tal como frisamento), e
similares. Em uma modalidade, o elemento de transporte de fluido é
formado de um material que é capaz de ser unido termicamente. Alter-
nativamente, o material pode ser formado de dois materiais diferentes
possuindo diferentes pontos de fusao, pelo menos um dos quais tam-
bém seria capaz de unido térmica.

[00103] Em uma modalidade ilustrada nas figuras 6a e 6b, o mate-
rial de cobertura 46 envelopa substancialmente o elemento de arma-
zenamento de fluido 14 (ilustrado como um tampao), formando um sa-
co ou estrutura de saco 56. Essa estrutura fornece um par de elemen-
tos de transporte de fluido 12' formados pelas partes do material de
cobertura 46. Nessa modalidade, o material de cobertura 46 é drapea-
do sobre a extremidade de insercdo 48 do tampao com as bordas do
material trazidas unidas em torno da extremidade de retirada 50 e en-
tdo unidas a si mesmas 54'. O elemento de transporte de fluido resul-
tante 12' pode entdo ser dobrado em torno do tampé&o da forma ilus-
trada na figura 4b.

[00104] Outras modalidades similares a ilustrada na figura 6 séo
possiveis. Por exemplo, a figura 7 ilustra a fixacdo 54" do elemento de
transporte de fluido 12 ao cordéo de retirada 16, e a figura 8 ilustra a
fixacdo 54™ na extremidade de retirada 50, especialmente a base 58
do elemento de armazenamento de fluido 14 (a base 58 sendo a su-
perficie geralmente circular da qual o corddo de retirada 16 pode se
estender). Em todas essas modalidades, o material de cobertura 46 e
0 elemento de transporte de fluido associado 12 envelopam substanci-

almente o elemento de armazenamento de fluido 14 mas ndo afetam
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de forma significativa o desempenho do elemento de armazenamento
de fluido 14. Por exemplo, se o elemento de armazenamento de fluido
14 tiver sido comprimido e expandir mediante exposicao a fluido, a ex-
panséo do elemento de armazenamento de fluido 14 poderia nao ser
afetada ou inibida pela fixacdo ou unido do elemento de transporte de
fluido 12 ao elemento de armazenamento de fluido 14.

[00105] Nas modalidades descritas e ilustradas nas figuras de 6 a
8, ndo € necessario que o elemento de armazenamento de fluido 14
seja um elemento unitario. Por exemplo, o elemento de armazenamen-
to de fluido 14 pode ter muiltiplas partes ou segmentos distintos. Os
segmentos podem ser fixados juntos ou podem ser discretos. Exem-
plos de segmentos discretos podem ser um material absorvente relati-
vamente solto ou pastilhas celulésicas comprimidas. No entanto, esses
segmentos discretos podem ser pelo menos parcialmente contidos pa-
ra permitir que o elemento de transporte de fluido 12 forme placas pa-
ralelas, como descrito acima.

[00106] Em uma modalidade alternativa da invencéao ilustrada na
figura 9, o elemento de transporte de fluido 12 e o elemento de arma-
zenamento de fluido 14 possuem uma fixagdo 54 na extremidade de
insercao 48 do elemento de armazenamento de fluido 14. Dobras 44
formadas no elemento de transporte de fluido 12 podem ser criadas
em torno do tamp&o como previamente ilustrado na figura 4b. Adicio-
nalmente, as partes inferiores 60 do material laminado também podem
ser fixadas a extremidade de retirada 50 do elemento de armazena-
mento de fluido 14, como descrito acima e abaixo, para impedir a in-
versao do elemento de transporte de fluido 12 mediante a retirada.
[00107] Nas modalidades onde o elemento de transporte de fluido
12 € unido ou coletado na extremidade de retirada 50 do elemento de
armazenamento de fluido 14, é preferivel se minimizar o agrupamento

do material de elemento de transporte de fluido 12 para limitar a inter-
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feréncia durante a insercéao e retirada do dispositivo.

[00108] Apesar de nao ser exigido, o material laminado utilizado
para formar o elemento de transporte de fluido 12 pode ter inicialmente
um formato de forma que a folha tenha pelo menos um canto. O mate-
rial laminado é colocado sobre o elemento de armazenamento de flui-
do 14 de forma que pelo menos uma parte da folha se estenda para
longe do elemento de armazenamento de fluido 14. Em uma modali-
dade, a folha possui uma pluralidade de cantos, e cada canto pode ser
fixado a extremidade de retirada 50 do elemento de armazenamento
de fluido 14. Por exemplo, se quatro conjuntos de placas paralelas fo-
rem desejados, o material laminado pode ser um quadrado.

[00109] Se o elemento de armazenamento de fluido 14 for um tam-
pao comprimido possuindo sulcos gravados tais como os descritos na
patente U.S. 5.165.152, a descricdo da qual é incorporada aqui por
referéncia, a fixacdo pode ocorrer na superficie mais externa (nédo gra-
vada) ou nos sulcos. A fixacdo pode ocorrer antes, durante e/ou de-
pois da compresséo do elemento de armazenamento de fluido 14.
[00110] A modalidade das figuras 10 e 11 é similar a da figura 9.
Em particular, os cantos do elemento de transporte de fluido 12 sao
fixados a base 58 do elemento de armazenamento de fluido 14. Como
observado na figura 11, os cantos preferivelmente ndo se sobrepbem
ao centro da base circular 58.

[00111] Quando um tamp&o comprimido possuindo sulcos 60 é uti-
lizado como o elemento de armazenamento de fluido 14, € provavel
gue o tampéao tenha um desempenho ideal se permitido a expandir
sem restricao pelo elemento de transporte de fluido. Enquanto alguns
tampdes comprimidos expandem devido a expansdo a seco, outros
expandem quando expostos ao fluido. Um exemplo de tal tampao
comprimido possuindo sulcos é o tampé&o 0.b.® disponivel na McNEIL-
PPC, Inc., Skillman, NJ.
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[00112] Nas modalidades ilustradas nas figuras de 12 a 14, o ele-
mento de armazenamento de fluido 14 é um tamp&o comprimido pos-
suindo uma superficie externa 62 e sulcos 60. Os sulcos 60 possuem
uma parte interna, que se torna parte da superficie externa 62 do tam-
pao mediante absorcdo de fluidos e da expanséo resultante do tam-
pao. Visto que o elemento de transporte de fluido 12 é fixado a super-
ficie externa 62 do tampdo em sua extremidade de retirada 50, o
mesmo nao se estende para dentro dos sulcos de tampéo 60. Dessa
forma, o elemento de armazenamento de fluido 14 pode se expandir
sem qualquer interferéncia do elemento de transporte de fluido 12. Em
outras palavras, o elemento de transporte de fluido 12 n&o limita de
forma significativa a funcionalidade do elemento de armazenamento
de fluido 14. As dobras 44' formam no elemento de transporte de fluido
12 e podem ser dobradas de forma similar em torno do tampao como
previamente ilustrado na figura 4b.

[00113] Como ilustrado na figura 12, um tampao possuindo sulcos
retos € fixado ao elemento de transporte de fluido 12 utilizando-se uma
série de unides de calor 54 ao longo de uma ou mais linhas Unicas ao
longo do tampé&o. Isso fornece um alinhamento mais facil da fixacdo 54
e da superficie externa 62 do tampdao visto que a linha de unido pode
ser registrada com precisdo para evitar coincidir com o0s sulcos 60.
Dessa forma, o elemento de transporte de fluido 12 pode ser pronta-
mente fixado ao longo do lado longitudinal sem interferir com a expan-
séo do tampéao.

[00114] Em uma modalidade similar ilustrada nas figuras 13 e 14, o
elemento de transporte de fluido 12 pode ser fixado ao longo do lado
longitudinal de um tampéao possuindo sulcos orientados em forma de
espiral. Nessa modalidade, uma zona de fixacdo 64 do elemento de
transporte de fluido 12 se estende de um Iébulo 66 e através do sulco

60 até o I6bulo adjacente 66'. Como descrito anteriormente, os materi-
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ais tais como filmes com abertura possuem uma quantidade determi-
nada de elasticidade e podem ser projetados para permitir a expansao
do tampao, especialmente do material localizado dentro da parte inter-
na dos sulcos 60.

[00115] Se desejado, a zona de fixacdo 64 pode ser orientada em
gualquer direcdo com relagao ao eixo longitudinal X-X do elemento de
armazenamento de fluido 14. Como ilustrado nas figuras 13 e 14, a
zona de fixacdo 64 compreende uma matriz ou outro agrupamento de
unides discretas, tais como pontos. Isso permite que a interface entre
0 elemento de transporte de fluido 12 e o elemento de armazenamento
de fluido 14 permaneca aberta para o fluxo de fluido possivel.

[00116] Como mencionado previamente e ilustrado, o elemento de
transporte de fluido 12 pode ser fixado ao elemento de armazenamen-
to de fluido 14 por qualquer nimero de métodos e modalidades. Por
exemplo e com referéncia as figuras de 15 a 17, um tampéao pode ser
fabricado como ilustrado em Friese, patente U.S. N° 4.816.100, e
Friese et al., patente U.S. N° 6.310.269 ou Leutwyler et al., patente
U.S. N° 5.911.712. No entanto, depois que o tampéao é formado e an-
tes do empacotamento, um processo adicional empregando uma fer-
ramenta de formagéo 102, uma ferramenta macho 104 possuindo uma
pluralidade de Iaminas 106, e elementos de unido térmica 108 aplica
um elemento de transporte de fluido 12 ao elemento de armazenamen-
to de fluido 14. As ferramentas séo alinhadas de forma que as laminas
106 da ferramenta macho 104 cooperem com as fendas correspon-
dentes 110 na ferramenta de formacéo 102. Adicionalmente, cada uma
das ferramentas possui uma abertura central 112, 112" através da qual
um elemento de armazenamento de fluido 14 pode passar durante o
processamento.

[00117] Em mais detalhes, uma folha individual 114 de material é

separada de um suprimento (nao ilustrado) e colocada na ferramenta
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de formacdo 102. Um vacuo é puxado através da ferramenta de for-
macédo 102 através de uma pluralidade de portas de vacuo 116 na face
118 da ferramenta de formacdo 102 para reter a folha individual 114
no lugar.

[00118] As laminas 106 da ferramenta macho 104 séo ilustradas
dispostas radialmente em torno da abertura central 112 na ferramenta
macho 104 (como ilustrado na figura 17). As laminas 106 cooperam
para reter o elemento de armazenamento de fluido 14 em linha com a
abertura central 112. Uma haste de impulséo (néo ilustrada) é disposta
para penetrar a abertura central 112 da ferramenta macho 104 e para
apoiar na base do elemento de armazenamento de fluido 14. Na mo-
dalidade preferida ilustrada nas figuras 15 a 17, quatro laminas 106
sao dispostas em angulos iguais em torno da abertura central 112.
Cada lamina 106 fornece uma borda guia 120 voltada para o elemento
de armazenamento de fluido 14 (quando presente) e uma borda de
dobra 122 disposta radialmente para fora a partir da borda guia 120. A
borda de dobra 122 pode ser uma borda que é adjacente a borda guia
120, ou pode ser separada por uma ou mais partes intermediarias da
lamina 106.

[00119] Durante a operacdo, a ferramenta macho 104 retendo um
elemento de armazenamento de fluido 14 é movida ao longo do eixo
da maquina (M-M) alinhada com as aberturas centrais 112, 112' na
direcdo da ferramenta de formacdo 102 transportando a folha individu-
al 114. A extremidade de insercao 48 do elemento de armazenamento
de fluido 14 entra em contato com a folha individual 114 e empurra a
mesma através da abertura central 112' da ferramenta de formacao
102. As bordas de dobra 112 das laminas 106 empurram as partes
correspondentes da folha individual 114 através das fendas 110 da
ferramenta de formacao 102 criando quatro conjuntos de placas para-
lelas 18, 20.
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[00120] Uma vez que o elemento de armazenamento de fluido 14 é
inserido na abertura central 112' da ferramenta de formacdo 102 com
apenas uma parte da extremidade de retirada 50 permanecendo ex-
posta, 0s elementos de unido térmica 108 se estendem para dentro do
espaco entre as laminas 106 para unir 0s quatro cantos da folha indi-
vidual 110 a superficie externa 62 do elemento de armazenamento de
fluido 14, formando o elemento de transporte de fluido 12. A haste de
impulséo pode entdo continuar a mover o dispositivo de insercao 10
para dentro e através da abertura central 112' da ferramenta de forma-
¢cao 102. O elemento de transporte de fluido 12 pode entédo ser dobra-
do em torno do elemento de armazenamento de fluido 14. O dispositi-
vo de insercdo resultante pode entdo ser empacotado em um envolto-
rio higiénico como € bem conhecido da técnica.

[00121] Enguanto o processo descrito acima com referéncia as figu-
ras de 15 a 17 emprega laminas 106 que possuem uma borda guia
120 que € mais curta do que o elemento de armazenamento de fluido
14, essa relacdo pode ser alterada. Por exemplo, as laminas 106 po-
dem ser modificadas para terem uma borda guia 120 que é mais longa
do que o elemento de armazenamento de fluido 14 ou o sistema pode,
de outra forma, ser modificado para permitir que as partes dianteiras
124 entrem em contato com a folha individual 114, primeiro. Isso per-
mite a formac&o de um pequeno espaco entre a extremidade de inser-
¢ao 48 do tampéo e a folha individual 114 que pode permitir mais ex-
pansao livre do tampao sem restricdo por parte do elemento de trans-
porte de fluido 14 durante o uso.

[00122] Durante o uso, o(s) elemento(s) de transporte de fluido 12
pode(m) assumir muitas configuracdes dentro da vagina. Por exemplo,
um elemento de transporte de fluido 12 pode se estender para dentro
da vagina para longe do elemento de armazenamento de fluido 14,

como ilustrado na figura 18. Alternativamente, o(s) elemento(s) de
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transporte de fluido 12 pode(m) permanecer em torno do elemento de
armazenamento de fluido 14 em contato com a parede vaginal "W"
apenas através da primeira superficie 30 (figura 19).

[00123] Um mecanismo de retirada, tal como um cordao de retirada
16, é preferivelmente unido ao dispositivo intravaginal 10 para remo-
cdo ap6s o uso. O mecanismo de retirada é preferivelmente unido a
pelo menos um elemento de armazenamento de fluido 14 e se estende
além de pelo menos sua extremidade de retirada 50. Qualquer um dos
corddes de retirada atualmente conhecidos na técnica podem ser utili-
zados como um mecanismo de retirada, incluindo sem limitagdo, cor-
dao trancado (ou torcido), fios, etc. Adicionalmente, o mecanismo de
retirada pode assumir outras formas tais como fita, al¢a, lingueta ou
similares (incluindo combinac¢des dos mecanismos atualmente utiliza-
dos e essas outras formas). Por exemplo, varias fitas podem ser torci-
das ou trancadas para fornecer estruturas de placas paralelas.

[00124] Os tampdes sédo geralmente categorizados em duas clas-
ses: tampbes com aplicador e tampdes digitais, e uma determinada
quantidade de estabilidade dimensional € util para cada tipo de tam-
pao. Tampdes com aplicador utilizam um dispositivo relativamente ri-
gido para conter e proteger o tampao antes do uso. Para inserir o tam-
pado em uma cavidade do corpo, o aplicador contendo o tampéao é par-
cialmente inserido na cavidade do corpo, e o tampéao pode ser expulso
do aplicador para dentro da cavidade do corpo. Em contraste, tampdes
digitais ndo possuem um aplicador para ajudar a guia-los para dentro
da cavidade do corpo e exigem uma resisténcia suficiente da coluna
para permitir a insergcdo sem utilizacado de um aplicador.

[00125] Enguanto o tamp&o com aplicador é protegido pelo disposi-
tivo de aplicador rigido e o tampdo com aplicador ndo precisa ter um
alto grau de resisténcia de coluna como um tampao digital, os tampodes

com aplicador exigem estabilidade dimensional (especialmente radial)
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para gque sejam aceitaveis para uso. Essa estabilidade dimensional
fornece garantias, por exemplo, de que o tampao ndo inchara prema-
turamente e rompera o material de empacotamento ou se dobrara den-
tro do aplicador de tampao.

[00126] Adicionalmente, o dispositivo intravaginal pode ser desmon-
tado para empacotamento e insercdo. Por exemplo, pelo menos uma
parte de uma superficie principal do elemento de transporte de fluido
12, tal como a primeira superficie 30, pode estar em contato com pelo
menos uma parte de uma superficie externa do elemento de armaze-
namento de fluido 14. Isso pode ser alcancado pelo envolvimento do
elemento de transporte de fluido em torno do elemento de armazena-
mento de fluido 14 (como ilustrado na figura 4b). Alternativamente, o
elemento de transporte de fluido 12 pode ser dobrado (por exemplo,
como um acorde&o) contra o elemento de armazenamento de fluido
14. O dispositivo compactado dessa forma pode entdo ser empacota-
do (por exemplo, dentro de um aplicador ou sozinho em um pacote). A
figura 20 ilustra um tamp&o empacotado dentro de um aplicador 68
(por linhas tracejadas).

[00127] A especificacdo e as modalidades acima s&o apresentadas
para auxiliar na compreensdo completa e nao limitada da invencgao
descrita aqui. Visto que muitas variagbes e modalidades da invencao
podem ser criadas sem se distanciar de seu espirito e escopo, a in-

vencao reside nas reivindicagdes em anexo abaixo.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de gerenciamento de fluido (10) para uso em
um corpo mamifero, o dispositivo caracterizado pelo fato de que com-
preende:

a. um elemento de armazenamento de fluido (14) possuin-
do um eixo longitudinal (x-x), uma extremidade de insergéao (48) e uma
extremidade de retirada (50); e

b. um elemento de transporte de fluido (12) estando em
comunicagéo por fluido com o elemento de armazenamento de fluido
(14), o elemento de transporte de fluido (12) compreendendo:

i. uma primeira placa (18) possuindo uma superficie
orientada para fora (34) e uma superficie orientada para dentro (30);

ii. uma segunda placa (20) acoplada a primeira placa
(18); que possui uma primeira superficie (32) disposta e mantida em
relacdo de faceamento com a superficie orientada para dentro (30) da
primeira placa (18) e uma superficie oposta (36); e que é capaz de se-
parar da primeira placa (18) o suficiente para fornecer uma acao capi-
lar interplaca (28);

em que o um elemento de transporte de fluido (12) é do-

bravel em torno de um eixo paralelo ao eixo longitudinal (x-x) do ele-
mento de armazenamento de fluido (14).

2. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que o elemento de transporte de fluido (12) compre-
ende um filme com aberturas.

3. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 1 ou 2, carac-
terizado pelo fato de que o elemento de transporte de fluido (12) é fi-
xado (54) a extremidade de retirada (50) do elemento de armazena-
mento de fluido (14).

4. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 3, caracteri-

zado pelo fato de que o elemento de transporte de fluido (12) é fixado
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a base do elemento de armazenamento de fluido (14).

5. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 1 ou 2, carac-
terizado pelo fato de que o elemento de armazenamento de fluido (14)
possui um lado longitudinal entre as extremidades de insercéao e reti-
rada (48, 50); e o elemento de transporte de fluido (12) é fixado no la-
do longitudinal do elemento de armazenamento de fluido (14).

6. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 1 ou 2, carac-
terizado pelo fato de que o elemento de armazenamento de fluido (14)
possui um lado longitudinal entre as extremidades de insercéao e reti-
rada (48, 50); e o elemento de transporte de fluido (12) é fixado a si
mesmo proximo da extremidade de retirada (50) do elemento de ar-
mazenamento de fluido (14).

7. Dispositivo, de acordo com a reivindicagéo 1 ou 2, carac-
terizado pelo fato de que o elemento de armazenamento de fluido (14)
possui um lado longitudinal entre as extremidades de insercéao e reti-
rada (48, 50); e em que o elemento de transporte de fluido (12) é fixa-
do a um cordao de retirada (16) para envolver o elemento de armaze-
namento de fluido (14).

8. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cOes 5 a 7, caracterizado pelo fato de que o elemento de transporte de
fluido (12) é fixado na extremidade de retirada (50) do elemento de
armazenamento de fluido (14).

9. Método de producdo de um dispositivo intravaginal (10)
caracterizado pelo fato de que compreende as etapas de:

a. separar uma folha individual (114) a partir de um supri-
mento de material possuindo propriedades Uteis para mover os fluidos
corporais;

b. fornecer um elemento de armazenamento de fluido (14)
possuindo um eixo longitudinal (x-x), lados longitudinais, uma extremi-

dade de insercéao (48), e uma extremidade de retirada (50);
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c. engatar a folha individual (114) com a extremidade de in-
sercao (48) do elemento de armazenamento de fluido (14) e com bor-
das de dobra (44) de formacéo de laminas;

d. impulsionar a folha individual (114) através de uma fer-
ramenta de formacéo (102) com o movimento relativo da ferramenta
de formacao (102) com relacdo ao elemento de armazenamento de
fluido (14) e as bordas de dobra (44) das laminas de formacao;

e. unir uma parte da folha individual (114) com o elemento
de armazenamento de fluido (14) para formar uma parte da folha indi-
vidual (114) em um elemento de transporte de fluido (12) capaz de se
estender radialmente para longe do elemento de armazenamento de
fluido (14);

f. dobrar um elemento de transporte de fluido (12) em torno
de um eixo paralelo ao eixo longitudinal (x-x) do elemento de armaze-
namento de fluido (14); e

g. empacotar o dispositivo intravaginal (10) resultante.

10. Aparelho para a producédo de um dispositivo intravagi-
nal, caracterizado pelo fato de que compreende:

a. uma ferramenta de formacéo (102) que compreende:

I. uma placa de retencdo possuindo uma pluralidade
de portas de vacuo (116) formadas em uma face (118) da mesma;

li. uma abertura circular disposta na placa possuindo
uma pluralidade de fendas (110) conectadas e se estendendo a partir
da mesma;

b. uma ferramenta macho (104) compreendendo uma plura-
lidade de laminas de formacédo (106), cada |lamina possuindo uma bor-
da guia, disposta radialmente em torno de uma abertura (112);

c. um elemento de unido (108) moével na direcdo da abertu-
ra (112) na ferramenta de formacéao (102); e

d. uma haste de impulsdo movel através das aberturas
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(112) de cada uma da ferramenta de formacao (102) e ferramenta ma-
cho (104);

em que as aberturas (112) da ferramenta de formacao
(102) e da ferramenta macho (104) séao alinhadas ao longo de um eixo
de maquina para permitir que a haste de impulsdo mova o elemento
de armazenamento de fluido (14) através de cada abertura (112), as
laminas de formacgéo (106) da ferramenta macho (104) séo alinhadas
com as fendas (110) da ferramenta de formacédo (102), e as bordas
guia das laminas de formacéao (106) séo dispostas e configuradas para
acomodar um elemento de armazenamento de fluido (14) alinhado
com a abertura (112) da ferramenta macho (104).

11. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 10, caracteri-
zado pelo fato de que cada lamina de formacéo (106) possui uma bor-
da de dobra (112") engatavel com uma folha (114) mantida na face
(118) da placa de retencao.

12. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 11, caracteri-
zado pelo fato de que a borda de dobra (112') é adjacente a borda
guia.

13. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 11, caracteri-
zado pelo fato de que a borda de dobra (112’) é separada da borda
guia por uma parte intermediaria da lamina de formacé&o (106).

14. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 10, caracteri-
zado pelo fato de que o elemento de unido (108) € mdével em um plano
paralelo a face da placa de reteng&o (118).

15. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 14, caracteri-
zado pelo fato de que o elemento de unido (108) € movel de forma a
se estender para dentro de um espaco entre as laminas de formacgao
(106) adjacentes quando a ferramenta de formacédo (102) e as ferra-
mentas macho (104) estdo em uma posi¢cao engatada.

16. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 10, caracteri-
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zado pelo fato de que o elemento de unido (108) € um elemento de
unido térmica.

17. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 10, caracteri-
zado pelo fato de que o elemento de armazenamento de fluido (14)
possui um comprimento, e a borda guia de cada lamina de formacéao
(106) possui um comprimento que ndo € maior do que o comprimento
do elemento de armazenamento de fluido (14).

18. Aparelho, de acordo com a reivindicacao 10, caracteri-
zado pelo fato de que o elemento de armazenamento de fluido (14)
possui um comprimento, e a borda guia de cada lamina de formacéao
(106) possui um comprimento que € maior do que o comprimento do

elemento de armazenamento de fluido (14).
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