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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para "COMPOSI-
CAO DE PASTA SENSIVEL A PRESSAO, E, DISPOSITIVO MEDICO".

Campo da Invengéo

A presente invengéo refere-se a uma 'composig:éo de pasta mole
e facil de moldar que pode ser utilizada para selar entre um estoma e uma
barreira para a pele. Além disso, a composi¢ao pode ser utilizada para alisar
uma area de pele irregular para a ligagdo segura subsequente de uma bar-
reira para a pele.
Antecedentes da Invencéo

Em ligagdo com uma cirurgia para diversas doengas no trato
gastrointestinal, uma consequéncia & que em varios casos 0 colon, o ileo e a
uretra foram expostos cirurgicamente. O paciente é deixado com um estoma
abdominal e os efluentes ou produtos residuais do organismo, que s&o
transportados através destes érgaos, sao descarregados atraves do orificio
ou da abertura artificial e recolhidos em um saco de recolha. O saco é ge-
ralmente aderido a pele por intermédio de uma placa adesiva ou uma placa
com uma abertura de entrada para acomodar o estoma.

Uma pasta é frequentemente utilizada para preencher uma area
entre o estoma e a barreira da pele de modo a proporcionar um selo seguro,

ou preparar uma area da pele abdominal irregular & volta do estoma para se

" conseguir uma superficie lisa sobre a qual pode ser ligada de forma segura a

um dispositivo. -

Tais pa;ta.s deveriam ter uma composicao que lhes confere um
podér adesivo suficiente para que se liguem imediatamente e com seguran-
ca a pele, ser facilmente moldadas pela presséo dos dedos, e removidas em
uma s6 porgao sem deixar residuos. Além disso, a composi¢ao devera ser
tolerada pela pele, ter um teor de absorgédo de umidade elevado e uma ele-
vada resisténcia a erosdo de modo a nao expor a pele aos exsudatos do es-
toma.

Estao comercialmeénte disponiveis pastas de ostomia na forma
de lapis/fitas ou anéis, por exemplo, a pasta de ostomia Coloplast, anel Ea-
kin®, pasta Stomahesive© comercializados.
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A Publicagao Internacional WO N° 98/17329 descreve uma
massa moldavel de adesivo hipoalergénico, substancialmente sem memobria,
semelhante a massa para utilizagao em ligagao a fistulas ou dispositivos de
ostomia. A composi¢cao compreende 1-20% em peso de um copolimero em
blocos com um teor principal de copolimero de dois blocos, 5-60% em peso
de um constituinte liquido promotor da adesividade e 1-10% em peso de um
constituinte ceroso.

Refere-se que o Eakin Cohesive®, um produto hidrocoloide dis-
ponivel da TG Eaking Limited € uma barreira para a pele moldavel, de forma
confortavel, e que absorve umidade. De acordo com a informagao extraida
do site na internet da Eakin, http://www.eakin.co.uk, pode ser alongado,
comprimido ou moldado de modo a se ajustar perfeitamente a forma e a di-
mensao requerida. O Eakin Cohesive nao contém ingredientes ativos, mas é
referido por conter um unico hidrato de carbono que é lentamente libertado
enquanto o selante esta colocado, diluindo enzimas nocivas, e protegendo a
pele contra residuos corporais e fluidos tais como a bilis e o fluido ileo. O
produto pode ser usado como um selo sob bolsas e dispositivos de estoma,
como um agente de acondicionamento em dobras e cicatrizes da pele, como
selo a volta de tubos de drenagem e fistulas, e como uma "moldura” a volta
dos contornos das feridas antes da aplicagao de um penso.

Estas pastas tém duas desvantagens essenciais:

1. De modo a nao se lembrarem da sua forma original (sem
memoria), as pastas tém um nivel de plasticidade muito elevado. No entanto,
apo6s a utilizagao é desejavel ser necessario remover as pastas em um s6
pedaco, sem deixar uma quantidade significativa, dificil de limpar, de resi-
duos na pele. Por essa razao, adiciona-se um elevado volume de particulas
na forma de hidrocoloides nao s6 de modo a se conseguir a desejada taxa e
capacidade de absor¢ao de umidade, mas também para tornar a forma das
pastas estavel durante a utilizagao e para minimizar os residuos deixados na
pele apés a remoc¢ao. O elevado volume de particulas torna a pasta mais ri-
gida e para os utilizadores finais requer uma certa quantidade de forga nos

dedos ou na mao. E frequentemente moroso moldar as pastas para se adap-
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tarem a pele.

2. As pastas tém elevadas absor¢ées de umidade de modo a
conseguir um desempenho adesivo 6timo e manter uma pele saudavel. No
entanto, o nivel de absor¢ao necessario combinado com o nivel de plastici-
dade necessario para as pastas serem do tipo sem meméria, significa que
se desintegrarao facilmente devido ao inchar dos hidrocoloides quando em
contato com os exsudados. A fraca resisténcia a erosao torna o tempo de
vida til curto, promove vazamentos e/ou torna a pele dos utilizadores ex-
posta ao contato com uma vazao agressiva, levando a problemas da pele.

Como método para melhorar a resisténcia a erosao dos adesi-
vos hidrocoloides, descreve-se a utilizagao de hidrocoloides reticulados. Os
hidrocoloides reticulados (por exemplo, carboximetil celulose (CMC), dextra-
no) nao se dissolverao devido a estrutura reticulada. Durante o processo de
tumefacao, as particulas individuais irao deste modo obter uma estrutura
semelhante a um gel, mas nao pode ser formado nenhum gel coerente uma
vez que as moléculas nos materiais reticulados estao aprisionadas em uma
rede constituindo particulas individuais. No entanto, em contato com exsuda-
tos, os hidrocoloides reticulados serao lixiviados devido a auséncia de um
gel coerente, e o efeito de resisténcia a erosao é deste modo limitado.

Outro método é aumentar a coesividade da fase continua. Deste
modo, a fase continua sera menos atreita a desintegragao durante a tumefa-
¢ao dos hidrocoloides. A desvantagem de se utilizar este método é que o
aumento da coesividade ira reduzir a taxa de absorg¢ao, e finalmente uma
deficiéncia na deformagao plastica ira provocar a perda de contato da pasta
com a pele expondo-a, devido a tumefagao excessiva em contato com os
exsudados.

Foi agora descoberto de forma surpreendente que através da
utilizacado de uma composicdo permeavel mole, pode ser produzida uma
pasta que € mais facil de moldar e que tem uma resisténcia a erosao melho-
rada, sem comprometer a absor¢ao de umidade, a facilidade de remog¢ao ou
sem a introdugao de outros efeitos adversos possiveis.

Sumario da invencao
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A presente invencao refere-se a uma composi¢cao de pasta sen-
sivel a pressao para aplicagao na pele. A pasta compreende 10-50% (p/p)
com base na formulagao total da pasta de uma mistura de copolimero(s) po-
lares de polietileno e éleo polar.

Breve Descricio da invencao

A composicao permeavel mole utilizada € um copolimero polar
de polietileno compreendendo um 6leo plastificante polar tal como descrito
no Pedido de Patente Internacional WO N° 2009/006901. As composigoes
descritas no Pedido de Patente Internacional WO N° 2009/006901 sao pro-
cessaveis sob fusdo a quente compreendendo mais do que 10% (p/p) de 6-
leo plastificante polar e um teor de 10-50% dos copolimeros de polietileno
com um indice de fluidez inferior a 2 g/10 min (190°C/21,1N).

Estas composi¢des moles permeaveis nao sao por si s6 ade-
quadas para a preparagao de uma pasta de ostomia devido ao peso molecu-
lar elevado dos copolimeros de polietileno de vinila. Uma pasta constituida
exclusivamente por estes materiais teria de ser tdo mole que seria impossi-
vel manusear durante a utilizagao, ou teria um nivel de propriedades elasti-
cas demasiado elevado para que a pasta mantivesse a forma desejada apés
o procedimento de moldagem. No entanto, quando estes materiais sado mis-
turados com composig¢des tradicionais de pasta, sdo atingidas de forma sur-
preendente propriedades reoldgicas favoraveis.

Em uma modalidade da invengao, a composi¢ao de pasta sensi-
vel a pressao para aplicagao na pele compreende 10-50% (p/p) com base na
formulagao total da pasta de uma mistura de copolimero(s) polares de polie-
tileno e éleo polar.

Através da introdugao de uma composi¢cao de copolimero de po-
lietileno altamente permeavel na fase continua de outro modo nao permea-
vel é possivel conseguir uma pasta mais mole, seja através da utilizagao de
uma quantidade mais baixa de hidrocoloides e/ou pelo aumento da coesivi-
dade e da flexibilidade da pasta sem diminuir a taxa de absor¢cao de umida-
de ou introduzir os modos de falha que sao normalmente relacionados com

as propriedades elasticas da pasta (tensdes na pasta moldada, tumefagao
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excessiva em contato com fluidos corporais).

Para o utilizador final, estas melhorias significam que é muito
mais facil (ou possivel) moldar a pasta para a forma desejada. Alguns utili-
zadores poderiam possivelmente realizar a moldagem diretamente na pele
abdominal, conseguindo assim uma selagem mais segura entre o estoma e
a placa de base adesiva ou uma ligagao mais segura da placa de base sobre
irregularidades da pele. A resisténcia acrescida a erosao das pastas também
aumentara a seguranga aos utilizadores, uma vez que a erosao frequente-
mente promove vazamentos. Além disso, provou-se que o contato da pele
com exsudatos corporais agressivos era a causa principal de problemas da
pele para pessoas com uma ostomia. A resisténcia a erosao deste novo tipo
de pasta minimizara significativamente a exposi¢ao da pele peristomal du-
rante a utilizacao, e ajudara a manter uma pele saudavel.

A combinagdo de materiais termoplasticos que sao altamente
permeaveis e nao polares (fase continua) respectivamente poderia causar
problemas de estabilidade devido a separagcdo ou a migragao de fase. No
entanto, estudos de envelhecimento provaram que essas composi¢coes de
acordo com a invengao possuem a estabilidade desejada relativamente a
absor¢ao de agua, adesao e propriedades reoldgicas. A analise de dinamica
mecanica mostra curvas uniformes de |G*| e tan(d) com uma expressao reo-
l6gica combinada tanto da parte nao polar como da altamente permeavel.

Em uma modalidade da presente invencao, uma mistura de co-
polimero(s) polares de polietileno e 6leo polar compreende um éleo plastifi-
cante polar ou uma combinagao de 6leos plastificantes polares em um teor
superior a 10% (p/p) da mistura, o teor do(s) copolimero(s) de polietileno &
de 10-50% (p/p) da mistura, e pelo menos um copolimero polar de polietileno
tem um indice de fluidez inferior a 2 g/10min (190°C/21,1N).

A mistura pode ser misturada com qualquer pasta adesiva ou
adesivo moldavel convencional, tais como aqueles descritos nas Publica-
¢oes Internacionais nos WO N° 98/17329 e WO N° 98/17212.

Em outra modalidade da presente inveng¢ao, a mistura de copo-

limero(s) polares de polietileno e 6leo polar compreende um éleo plastifican-
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te polar ou uma combinagao de 6leos plastificantes polares em um teor su-
perior a 10% (p/p) da mistura, o teor do(s) copolimero(s) de polietileno é de
10-50% (p/p) da mistura, e o ou os copolimeros polares de polietileno tém
um indice de fluidez inferior a 2 g/10min (190°C/21,1N).

Em uma modalidade da invengéo, a pasta final em forma conti-
nua apresenta uma permeabilidade ao vapor de agua de pelo menos 150
g/m?/24 horas, preferivelmente pelo menos 200 g/m?/24 horas para uma fo-
lha de 1 mm quando medida de acordo com o método teste de MVTR.

De acordo com uma modalidade da presente invencéao, a pasta
final tem um médulo complexo |G*| inferior a 1,000,000 Pa, preferivelmente
inferior a 250,000 Pa a 1 Hz (1% de deformagao, 32°C).

De acordo com uma realizagdo da invengao, a pasta final tem
uma tan(d) acima de 0,9, preferivelmente acima de 1,0 a 1 Hz (1% de defor-
macao, 32°C).

Os polimeros primarios utilizados na mistura sao copolimeros de
polietileno. O copolimero devera conter uma quantidade consideravel de
componente polar para se obter uma elevada permeabilidade a agua.

Em uma modalidade da inveng¢ao, o copolimero polar de polieti-
leno é selecionado do grupo que consiste em acetato de etileno vinila, mo-
néxido de carbono de acetato de etileno vinila , acetato de etileno butila,
alcool etileno vinilico, acrilato de etileno butila, monéxido de carbono de a-
crilato de etileno butila, e suas combinagdes.

O copolimero polar de polietileno é preferivelmente acetato de
etileno vinila.

Por polimeros polares, entendem-se polimeros com uma trans-
missao de agua acima de 50 g/m?/dia para um filme de 150 um quando me-
dida de acordo com o método teste de MVTR.

Em uma modalidade da invengao, o etileno acetato de vinila tem
um teor de pelo menos 40% (p/p) de acetato de vinila preferivelmente com
40-80% (p/p) de acetato de vinila.

Preferivelmente, os copolimeros polares de polietileno utilizados

na pasta deverao ter uma estrutura molecular a um nivel que resulte em um
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indice de fluidez (MFI) inferior a 2 g/10min (190°C/21,1N). O indice de fluidez
pode ser medido pelos métodos apresentados em ISO 1133 e ASTM D1238.

A vantagem de se utilizar um polimero com elevado peso mole-
cular e baixo MFI é que o polimero de peso molecular elevado pode assegu-
rar uma forga coesiva suficientemente elevada a pasta.

Por teor da pasta final entende-se a percentagem em peso do
ingrediente em relagao ao peso total dos ingredientes utilizados na composi-
¢ao de pasta.

Em uma modalidade da invengao, o teor do copolimero(s) polar
de polietileno é de 5-20% (p/p) da pasta final.

Em outra modalidade da invencgao, o copolimero(s) polar de po-
lietileno tem um peso molecular superior a 250,000 g/mols.

Em uma modalidade da presente invengédo, a composicao de
pasta compreende um dleo plastificante polar ou uma combinagao de 6leos
plastificantes polares no teor de 5-40% (p/p) da pasta final.

Em uma modalidade da presente invengcdo, a composi¢ao em
pasta compreende um o6leo plastificante polar, em que o 6leo plastificante
polar é selecionado do grupo de derivados de colofénias liquidas, oligdmeros
de olefina aromaticos, 6leos vegetais e animais e seus derivados. Oleos po-
lares preferidos sao ésteres, éteres e glicois.

Oleos particularmente preferidos sdo éxidos de polipropileno tais
como alfa-butéxi-polioxipropileno. O 6leo de 6xido de polipropileno contribui
para uma elevada permeabilidade da composic¢ao de pasta.

Algumas das composi¢des de pasta de acordo com a invengao
contém uma quantidade pequena de um polimero polar adicional na mistura
para além do polimero principal para aumentar a coeséo. Este ou estes po-
limeros adicionais sao adicionados para proporcionar adesividade. Estes po-
limeros adicionais sdo opcionais € nao sao necessarios para todas as apli-
cacgoes.

Em uma modalidade da invencao, a composi¢ao de pasta com-
preende ainda um polimero polar de baixo peso molecular, que tem MFI > 2.

A adigao de um polimero de baixo peso molecular a pasta pode
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ser uma vantagem quando esta presente bastante umidade entre a pasta e a
pele.

Podem ser adicionados a composi¢cao componentes adicionais,
tais como uma resina promotora de adesividade.

Em uma modalidade da invengao, a composi¢ao de pasta com-
preende ainda uma resina promotora da adesividade tais como resinas natu-
rais, modificadas ou sintéticas preferivelmente resinas polares, tais como co-
lofénias, ésteres de colofénia, colofénias hidrogenadas, ésteres de colofénia
hidrogenada, e derivados de tais resinas polares ou resinas de monémeros
puramente aromaticos.

Podem ser adicionadas resinas que proporcionam adesividade
para controlar a adesividade na pasta, isto &, reduzir os médulos e aumentar
a temperatura de transigao vitrea.

O teor da resina que proporciona adesividade é de 0-20% (p/p)
da pasta final. Preferivelmente, a pasta é substancialmente isenta de resina.
Quando a composicao de pasta contém resina, o teor da resina que propor-
ciona adesividade é preferivelmente 0,1-20% (p/p) da pasta final.

Em outra modalidade da presente invengcao, a composigao em
pasta compreende ainda outros ingredientes selecionados do grupo de anti-
oxidantes, estabilizantes, agentes de enchimento, pigmentos, modificadores
da fluidez, e ingredientes ativos.

Em uma modalidade preferida da invengcao, a composi¢cao de
pasta compreende ingredientes ativos polares.

De acordo com uma modalidade da invengao, a composigcao
compreende ainda particulas absorventes tais como hidrocoloides.

Tal como adesivos e pastas hidrocoloides tradicionais, pode ser
utilizada a maioria de particulas poliméricas que absorvem liquidos, incluindo
microcoloides.

Mais particularmente, os hidrocoloides podem ser goma guar,
goma alfarroba (LBG), pectina, alginatos, amido de batata, gelatina, xantana,
goma caraia; derivados de celulose (por exemplo, sais de carboximetilcelu-

lose tais como carboximetilcelulose de sodio, metilcelulose, hidroxi-etil celu-
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lose e hidroxi-propilmetilcelulose), amido glicolato de sédio, alcool polivinilico
e/ou polietileno glicol.

Em uma modalidade da invencao, a quantidade de hidrocoloide
é 20-60% (p/p) da composigao total.

As particulas de microcoloide sdo bem conhecidas na técnica,
por exemplo, da Publicacao Internacional WO N° 02/066087, que apresenta
composigées adesivas compreendendo particulas microcoloidais. As particu-
las microcoloidais podem ter uma dimensao de particula inferior a 20 mi-
crons.

Em uma modalidade da invengao, a composi¢ao de pasta sensi-
vel a pressdao compreende com base na formulagao total 1-10% (p/p) de um
copolimero em blocos com um contetdo principal de dibloco, 10-35% (p/p)
de um constituinte liquido promotor da adesividade, e 1-8% (p/p) de um
constituinte ceroso.

Por um contetdo principal de dibloco entende-se que o contetudo
de dibloco no copolimero em blocos é superior a 25% (p/p), preferiveimente
acima da 30% (p/p), e mais preferivelmente acima de 50% (p/p) da quanti-
dade total de copolimero em blocos.

De acordo com uma modalidade da invengao, a composi¢ao de
pasta sensivel a pressdo compreende, com base na formulagéao total 1-10%
(p/p) de um copolimero em blocos com um conteado principal de dibloco a-
cima de 30%, 10-35% (p/p) de um constituinte liquido promotor da adesivi-
dade, e 1-8% (p/p) de um constituinte ceroso.

De acordo com uma modalidade da invengao, a composi¢ao de
pasta sensivel a pressdo compreende, com base na formulagéao total 5-25%
(p/p) de um copolimero polar de polietileno, 5-40% (p/p) de um éleo polar, 1-
10% (p/p) de um copolimero em blocos com um contetido principal de diblo-
co, 10-35% (p/p) de um constituinte liquido promotor da adesividade, 1-8%
(p/p) de um constituinte ceroso, e 20-60% (p/p) de hidrocoloides.

O copolimero em blocos pode ser um copolimero compreenden-
do um bloco de um polimero relativamente rigido que pode formar reticula-

¢ao fisica e um bloco de um polimero mais mole. Os constituintes de copo-
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limero em blocos podem ser os mesmos que aqueles convencionalmente
utilizados para copolimeros em blocos tais como copolimeros SBS, SIS ou
SEBS, por exemplo, copolimeros de estireno e butadieno, isopreno ou etile-
nobutileno. O copolimero preferido € um copolimero estireno-etilenobutileno-
estireno (SEBS) com um teor de componente de dibloco superior a 30%.

O constituinte liquido viscoso que proporciona adesividade é
preferivelmente um material polimérico viscoso compativel com o copolimero
em blocos. O liquido que proporciona adesividade pode ser um polibutileno
ou poli-isobutileno. O peso molecular de um componente polimérico viscoso
que proporciona adesividade é preferivelmente de 10,000 a 120,000 quando
determinado por GPC.

O componente ceroso pode, por exemplo, ser uma cera mineral
ou vaselina, no entanto, preferivelmente uma cera microcristalina que é
compativel com o copolimero em blocos preferido SEBS.

A invencao também se refere a dispositivos médicos compreen-
dendo uma composicao sensivel a pressao tal como descrito acima.

O dispositivo médico compreendendo uma composicao de pasta
de acordo com a invengao pode ser um dispositivo de ostomia, um dispositi-
vo para a recolha de urina ou um dispositivo de gestao fecal.

Experimental
Métodos laboratoriais
Método 1: Mistura

Os adesivos foram preparados em um misturador Aoustin MX

0.4 (contém cerca de 200 gramas), da F.Aoustin et Cie, 11 Rue de Préaux
76161 Darnetal, Franga. A temperatura da camara no misturador foi aproxi-
madamente 90°C e o adesivo foi preparado com 30-45 rpm.

A mistura pronta do copolimero polar de polietileno e éleo foi a-
dicionado ao misturador em conjunto com PPO extra, mistura pronta 2 e hi-
drocoloides. O composto foi misturado durante aproximadamente 30 min.

Método 2: Degradacao mecanica de Levamelt previamente reticulado

Em alguns casos, foi necessario realizar uma degradagao me-

canica do EVA previamente reticulado, por exemplo, quando se utilizou Le-
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vamelt 500. O polimero foi misturado durante cerca de 10 horas em um mis-
turador Hermann Linden LK 1l 0.5 frio para se conseguir a quebra mecanica
das cadeias do polimero. O sistema de aquecimento nao foi ligado e a velo-
cidade de mistura foi mantida baixa, aproximadamente 20 rpm, de modo a
garantir o processamento mecanico 6timo no polimero. A quebra do polime-
ro foi acompanhada por inspe¢ao visual de um filme termoformado do poli-
mero tratado. O tratamento mecanico foi continuado até permanecer apenas
uma pequena quantidade de grumos do polimero.

Método 3: Irradiacido gama

Coloca-se aproximadamente 1 quilograma de polimero em um
saco de plastico. O saco foi empacotado e enviado para o fornecedor de ir-
radiagao gama, por exemplo, BGS Beta-Gamma Service, Wiehl, Alemanha.
O polimero foi irradiado com a dose de radiagdo gama especificada, por e-
xemplo, 30 kGy. A radiagdo gama aumenta o peso molar do polimero.
Quando o polimero foi devolvido, foi misturado com 6leo, para obter misturas
prontas tal como descrito acima.

Método 4: Determinacido da absorcdo de umidade

As amostras foram preparadas por termoformagao em um filme
adesivo de aproximadamente 1 + 0,1 mm entre dois revestimentos de prote-
¢ao.

Com uma ferramenta de perfuragao, foram recolhidas amostras.
O tamanho da amostra foi 25 x 26 mm. Removeram-se os revestimentos de
protecdo. As amostras foram coladas a um objeto de vidro e colocadas em
um béquer com agua salina fisiologica e colocadas em um incubador a 37°C.
Célculo:

A amostra foi pesada ao longo do tempo (= M(10 min)).

Para uma amostra de 25 x 25 mm, a area foi de 6,25 cm? (as ex-
tremidades da superficie foram deixadas fora da area).

A absorgao da umidade pode ser calculada como:
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M(2 h — M(inici
agua absorvida ap6s 2 horas = ( Oras6) o5 (inicio) [g/cm?]

Método 5: Determinacido da permeabilidade ao vapor de agua (MVTR)

A MVTR foi medida em gramas por metro quadrado (g/m?) ao
longo de um periodo de 24 horas utilizando um método de recipiente inverti-
do.

Utilizou-se um recipiente impermeavel a agua e ao vapor de a-
gua com uma abertura. Colocou-se no recipiente 20 mL de agua salina
(0,9% de NaCl em agua desmineralizada) e a abertura foi selada com o filme
de adesivo a ser testado. O recipiente foi colocado em uma estufa de umi-
dade aquecida eletricamente e o recipiente foi colocado invertido, de modo
que a agua ficou em contato com o adesivo. A estufa foi mantida a 37°C e
com uma umidade relativa (RH) de 15%. A perda de peso do recipiente foi
acompanhada como fungao do tempo. A perda de peso foi devida a evapo-
ragao do vapor de agua transmitido através do filme adesivo. Esta diferenga
foi utilizada para calcular a permeabilidade ao vapor de agua, ou MVTR. A
MVTR foi calculada como a perda de peso por tempo dividida pela area da
abertura do recipiente (g/m%24h). A MVTR de um material foi uma fungao
linear da espessura do material. Assim, quando se reporta MVTR para ca-
racterizar um material, & importante referir a espessura do material para o
qual é fornecida a MVTR. Utilizou-se 1,0 mm como referéncia. Se foram me-
didas amostras mais finas ou mais espessas, a MVTR foi reportada como
correspondendo a uma amostra de 1,0 mm.

Finalmente, notou-se que através da utilizagao deste método se
introduziu um erro pela utilizagdo de um filme PU de suporte. O fato do lami-
nado adesivoffilime ser um sistema de duas resisténcias em série eliminou o
erro. Quando o filme e o adesivo eram homogéneos, a permeabilidade pode
ser expressa como:

1/P(medido) = 1/P(Filme) + 1/P(Adesivo)

Deste modo, conhecendo a permeabilidade e a espessura do

filme do adesivo, foi possivel calcular a permeabilidade real do adesivo
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(P(Adesivo)) utilizando a expressao seguinte:
P(adesivo) = d(Adesivo)/150micron * 1/(1/P(medido) - 1/P(Filme))

em que d(Adesivo) era a espessura medida real do adesivo e
P(Filme) era a MVTR do filme sem qualquer adesivo colocado e P(medido)
era a MVTR medida na realidade.

Método 6: Determinacao da resisténcia a erosao

- As amostras foram preparadas por termoformagdao em uma pla-
ca adesiva de aproximadamente 2 + 0,1 mm entre dois revestimentos de
protecao. A referida placa adesiva foi transferida e laminada com uma folha
nao permeavel em ambos os lados.

Com uma ferramenta de perfuragao, foram recolhidas amostras
e colocadas em béqueres fechados com agua salina fisiologica e colocadas
a temperatura ambiente (23°C). Os béqueres foram rodados para obter uma
tensdo mecéanica dindmica da amostra ao mesmo tempo que ocorre a ab-
sor¢ao de agua.

Apo6s 18 horas a parte corroida foi medida em mm na diregao
radial a partir do orificio central em direcao a periferia exterior da amostra.

Método 7: Determinacdo do modo de falha no despelamento:

O modo de falha no despelamento foi determinado despelando
uma amostra adequada da pele.

O modo de falha no despelamento, isto &, a falha adesiva ou co-
esiva do adesivo, foi observada visualmente. A falha coesiva era indesejada,
uma vez que adesivos com falha coesiva provavelmente deixam residuos no
substrato quando removidos.

As amostras testadas foram preparadas através da termoforma-
¢ao de um filme adesivo de aproximadamente 1 + 0,1 mm entre dois reves-
timentos de protegao. O referido filme adesivo foi transferido como revesti-
mento sobre um filme de poliuretano de 30 um.

As amostras para teste foram aplicadas a parte inferior do ante-
brago e ai deixadas durante cerca de 2 horas antes de serem despeladas.
Os resultados foram apontados como modo de falha de despelamento Ade-

sivo ou Coesivo.
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Método 8: Analise Mecénica Dinamica (DMA — "Dynamic Mechanical Analy-

sis") e determinacédo de G' e tan(d)

Os parametros |G*| e tan(d) foram medidos como se segue: os

adesivos foram prensados em uma placa com uma espessura de 1 mm. Cor-

5 tou-se uma amostra redonda com um diametro de 25 mm e foi colocada em

um redmetro RheoStress RS600 da Thermo Electron. A geometria aplicada

foram placas paralelas de 25 mm e a deformacao foi fixada a 1% para ga-

rantir que as medi¢des estavam no regime linear. As medi¢des foram leva-

das a cabo a 32°C.

10 Materiais

Nome

Quimica

Fornecedor

SIS Kraton G 1726 x

Copolimero em blocos de esti-
reno

Kraton Polymer

Indopol H-18000 Polibuteno AWL Kemi Aps
Eastoflex Poliolefina amorfa Broste
Sasol micro wax Cera-PE Sasol wax
Levamelt 700 Copolimero de acetato de etile- | Lanxess
no vinila
Levamelt 500 Copolimero de acetato de etile- | Lanxess
no vinila

Polyglycol B01/120 Oleo de 6xido de polipropileno | Clariant
Natrosol 250HX Pharma | Hidrocoloides Hercules
Pektin Pomosin LM 12 Hidrocoloides CP Kelco Aps
Goma guar Hidrocoloides Nordisk Gelatine
Gelatina Hidrocoloides PB Gelatines
Oxido de zinco Corante Harcros Chemicals Inc

Pré-mistura2

Matéria-prima [%(p/p)]

Kraton G 1726 X 12,5

Indopol H-18000 75

Eastoflex 6,25

Sasol micro wax 6,25

Total: 100,00

Tabela pasta de pré-mistura[%(p/p)]

Resultados

Exemplo 1:

Medido de acordo com o método 4, 5, 6, 7 e 8:

15 ' Absorcao de umidade, permeabilidade ao vapor de agua (MV-

TR), resisténcia a erosao, modo de falha do despelamento e DMA.
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As misturas prontas de copolimero polar de polietileno/6leo PPO
sdo mais moles, mas mais elasticas do que a mistura pronta 2 nao polar.
Deste modo, as composi¢coes #10 a #14 e #27 apresentam uma elasticidade
superior, mas uma diminui¢do na dureza com a adi¢ao acrescida das mistu-
ras prontas polares em comparagao com #15 que apenas contém a mistura
pronta 2 nao polar.

Pode também ser observado que o copolimero polar de polieti-
leno e o bleo plastificante polar preparado com a mistura pronta 2 nao polar
mais plastica, resulta em composigcdes mais elasticas com baixa erosao e
sem comprometer o nivel de absor¢ao devido ao aumento da permeabilida-
de ao vapor.

Os resultados de DMA e do modo de falha do despelamento
mostram que é possivel produzir uma pasta com uma adesao 6tima e facil
adaptacgao as irregularidades e dobras da pele e com forga coesiva suficien-
te para a remogao subsequente em uma sé por¢ao, tal como #10-15 e 27
(falha do despelamento adesiva).

Composigoes de Levamelt e 6leo PPO com a Mistura pronta 2.

Nidmero da amostra 066,01 | 066,02 | 066,04 | 066,06 | #14 #27
Mistura pronta 2 37 17 17 17 27 30,25
Levamelt 700, 22kGy 8,15 15,4 20,5 12,8
Levamelt 500, 17kGy 42,5 3
Clariant B01/120 Poly-
glycol 14,35 27,1 21,3 9 21,7
Levamelt 700 21,3
Total 59,5 59,5 59,5 59,6 59,5 64,75
Natrosol 250HX Pharm

13 13 13 13 13 9
Pektin Pomosin LM 12
Cg-2/200 14,5 14,5 14,5 14,5 14,5 12
Goma Guar 3 3 3 3 3
Gelatina 9,5 9,5 9,5 9,5 9,5 14,25
Amido de batata
ZnOx 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

Total, hidrocoloides 40,5 40,5 40,5 40,5 40,5 35,25




17117

Permeabilidade, 587 814

amostra de 1 mm,

g/m®/dia

Modo de falha de Adesivo Adesivo Adesivo Adesivo Adesivo | Adesivo
despelamento

DMA, médulo |G*|, | 2,07e+05 | 1,16e+05 | 7,62e+05 | 2,64e+05 | 1,15e+05 | 1,2e+05
tan delta, 1Hz 0,99 0,80 0,54 0,87 0,93 1,0

Para 06602, .04 e .06, a deformagao da pasta nao sera perma-

nente devido ao elevado nivel de elasticidade.

No entanto, 066.01, #14 e #27 provaram funcionar bem como

uma pasta. Sao faceis de moldar por pressao dos dedos e podem faciimente

compor uma area de pele abdominal irregular, e podem ser utilizados para

unir uma barreira da pele a pele abdominal irregular.
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REIVINDICAGCOES

1. Composicao de pasta sensivel a pressdo para aplicagdo na
pele, caracterizada pelo fato de que compreende 10-50% (p/p) com base na
formulagao total da pasta de uma mistura de copolimero(s) polares de polie-
tileno e bleo polar, em que o copolimero polar de polietileno é selecionado
do grupo que consiste em acetato de etileno vinila, monéxido de carbono de
acetato de etileno vinila, acetato de etileno butila, alcool etileno vinilico, acri-
lato de etileno butila, monéxido de carbono acrilato de etileno butila, e suas
combinagdes, e quando o copolimero polar de polietileno é acetato de etile-
no vinila, o acetato de etileno vinila possui um teor de pelo menos 40% (p/p)
de acetato de vinila.

2. Composicao de pasta sensivel a pressdo de acordo com a
reivindicagao 1, caracterizada pelo fato de que a mistura de copolimero(s)
polares de polietileno e leo polar compreendendo um 6leo plastificante po-
lar ou uma combinagao de bleos plastificantes polares em um teor superior a
10% (p/p) da mistura, o teor dos copolimero(s) de polietileno é 10-50% (p/p)
da mistura, e pelo menos um copolimero polar de polietileno tem um indice
de fluidez inferior a 2 g/10min (190°C/21,1N).

3. Composicao de pasta sensivel & pressdo de acordo com a
reivindicagao 1 ou 2, caracterizada pelo fato de que a mistura de copolime-
ro(s) polares de polietileno e 6leo polar compreende um éleo plastificante
polar ou uma combinag¢ao de 6leos plastificantes polares em um teor superi-
or a 10% (p/p) da mistura, o teor dos copolimero(s) de polietileno é 10-50%
(p/p) da mistura, e o copolimero(s) polar de polietileno tem um indice de flui-
dez inferior a 2 g/10min (190°C/21,1N).

4. Composicdo de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 3, caracterizada pelo fato de que a pas-
ta final em forma continua apresentar uma permeabilidade ao vapor de agua
de pelo menos 150 g/m?/24 horas, preferivelmente pelo menos 200 g/m?/24
horas para uma folha de 1 mm quando medida de acordo com o0 método tes-
te de MVTR.

5. Composicdo de pasta sensivel a pressdao de acordo com
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qualquer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que a pas-
ta final tem um médulo complexo |G*| inferior a 1,000,000 Pa, preferivelmen-
te inferior a 250,000 Pa a 1 Hz (1% de deformagao, 32°C).

6. Composicdo de pasta sensivel a pressdao de acordo com
qualquer uma das reivindicagées 1 a 5, caracterizada pelo fato de que a pas-
ta final tem uma tan(d) superior a 0,9, preferivelmente superiora 1,0 a 1 Hz
(1% de deformagao, 32°C).

7. Composicdo de pasta sensivel a pressdao de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 6, caracterizada pelo fato de que o co-
polimero polar de polietileno é acetato de etileno vinila.

8. Composicdo de pasta sensivel & pressdo de acordo com a
reivindicagao 7, caracterizada pelo fato de que o acetato de etileno vinila tem
um teor de 40-80% (p/p) de acetato de vinila.

9. Composi¢cdo de pasta sensivel & pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 8, caracterizada pelo fato de que o teor
de copolimero(s) polar de polietileno é 5-20% (p/p) da pasta final.

10. Composi¢ao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 9, caracterizada pelo fato de que o co-
polimero(s) polar de polietileno tem um peso molecular superior a 250,000
g/mols.

11. Composi¢dao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindica¢gdes 1 a 10, caracterizada pelo fato de que o
6leo plastificante polar &€ selecionado do grupo de derivados de colofénias
liquidas, oligdmeros de olefina aromaticos, 6leos vegetais e animais e seus
derivados, sendo 6leos polares preferidos ésteres, éteres e glicéis, e particu-
larmente preferivel Oxido de polipropileno tal como alfa-butéxi-
polioxipropileno.

12. Composi¢ao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 11, caracterizada pelo fato de que a
razao de copolimero polar de polietileno e de 6leo polar é entre 1:1 e 1:3.

13. Composi¢dao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 12, caracterizada pelo fato de que a
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composigcdo compreende ainda um polimero polar com MFI > 2
(190°C/21,1N).

14. Composi¢dao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 13, caracterizada pelo fato de que a
composi¢do compreende ainda uma resina promotora da adesividade tais
como resinas naturais, modificadas ou sintéticas, preferivelmente resinas po-
lares tais como ésteres de colofénia e seus derivados ou resinas puramente
de mondmeros aromaticos.

15. Composigdo de pasta sensivel a pressdao de acordo com a
reivindicagao 14, caracterizada pelo fato de que o teor da resina promotora
da adesividade ser 0,1-20% (p/p) da pasta final.

16. Composi¢cao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 15, caracterizada pelo fato de que a
composi¢gdo compreende ainda outros ingredientes selecionados do grupo
de antioxidantes, estabilizantes, agentes de enchimento, pigmentos, modifi-
cadores da fluidez, e ingredientes ativos.

17. Composi¢cao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 16, caracterizada pelo fato de que a
composi¢cdo compreende ainda particulas absorvedoras tais como hidroco-
loides.

18. Composigdo de pasta sensivel a pressdao de acordo com a
reivindicagao 17, caracterizada pelo fato de que o teor em hidrocoloide & 20-
60% (p/p) da composig¢ao total.

19. Composi¢dao de pasta sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 18, caracterizada pelo fato de que a
composi¢ao compreende com base na formulagdo total 1-10% (p/p) de um
copolimero em blocos com um teor principal de dibloco, 10-35% (p/p) de um
constituinte liquido promotor da adesividade, e 1-8% (p/p) de um constituinte
Ceroso.

20. Composigdo de pasta sensivel a pressdao de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 19, caracterizada pelo fato de que a
composigao compreende com base na formulagao total 5-25% (p/p) de copo-
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limero polar de polietileno, 5-40% (p/p) de um 6leo polar, 1-10% (p/p) de um
copolimero em blocos com um teor principal de dibloco, 10-35% (p/p) de um
constituinte liquido promotor da adesividade, 1-8% (p/p) de um constituinte
ceroso, e 20-60% (p/p) de hidrocoloides.
5 21. Dispositivo médico, caracterizado pelo fato de que compre-
ende uma composi¢ao de pasta sensivel a pressdo como definida em qual-
quer uma das reivindicagbes 1 a 20.
22. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 21, carac-
terizado pelo fato de que o dispositivo médico é um dispositivo de ostomia,
10 um dispositivo de recolha de urina ou um dispositivo de gestao fecal.
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