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(57) Resumo: COMPOSIGAO EM CAMADAS,
CURATIVO PARA FERIDA, USO DE UMA
SEGUNDA CAMADA E METODOS DE
FABRICAR UMA COMPOSICAO EM CAMADAS
E UM CURATIVO PARA FERIDA E DE
PREVENIR, FAZER CURATIVO EM OU
TRATAR UMA FERIDA. A invengao prové uma
composi¢cao em camadas compreendendo: uma
primeira camada compreendendo um primeiro
material, em que o primeiro material
compreende um material de gel; uma segunda
camada compreendendo um segundo material,
em que o segundo material &€ mais duro que o
primeiro material; e uma terceira camada
compreendendo um terceiro material, em que o0
terceiro material tem um modulo de fragcéo
menor do que 0 segundo material, em que a
segunda camada é disposta entre a primeira e
terceira camadas. A composigao pode ser usada
em um curativo para ferimento, em que
preferivelmente a primeira camada esta em
comunicacéo de fluxo flnliido com o ferimento.
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“COMPOSICAO EM CAMADAS, CURATIVO PARA FERIDA, USO DE
UMA SEGUNDA CAMADA E METODOS DE FABRICAR UMA
COMPOSICAO EM CAMADAS E UM CURATIVO PARA FERIDA E DE
PREVENIR, FAZER CURATIVO EM OU TRATAR UMA FERIDA”

Campo da Invencio

A presente invencdo se refere a composi¢cdes de multiplas
camadas e seu uso como curativos para ferimentos. Elas podem ser para uso
em ou como curativos para ferimentos, particularmente quando a absor¢fo de
fluido pode ser exigida. Tais curativos podem ser usados também para o
tratamento de bolhas, ferimentos menores e ferimentos provocados por
fricgdo, assim como profilaticamente para evitar os mesmos, por exemplo, em
conexdo com a pratica de esportes ou trabalhos manuais e similares, onde as
areas da pele, tais como calcanhares, cotovelos, joelhos e palmas das méos
sdo submetidos a tensdes particularmente severas que facilmente déo lugar as
lesdes menores mencionados acima. A invengdo também se refere a processos
para a fabricacéio das composi¢Ges, e aos usos destes curativos.

As expressdes “hidrogel” e “compésitos de hidrogel” usadas
aqui ndo devem ser consideradas como limitadas a géis que contém agua, mas
se estendem geralmente a todos os géis hidrofilicos e compésitos de gel,
incluindo aqueles contendo componentes organicos ndo poliméricos na
auséncia de agua.

Fundamentos da Invencio

A interagdo complexa dos fatores associados com bolhas nos
pés, ferimentos menores, ferimentos provocados por fricgdo e ruptura da pele
em geral, cria um desafio tecnolégico: como projetar curativos que provejam
estabilidade mecéinica adequada enquanto protegendo os tecidos moles do
trauma ¢ onde a pele j& passou por um trauma, provendo um ambiente
terapéutico apropriado. Foi reconhecido que a construgdo de um curativo

apropriado idealmente ira prover uma interface com a pele traumatizada ou
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ndo traumatizada que é macia e elastica e interface com o ambiente externo,
por exemplo, roupas e sapatos, que tem boas propriedades de deslizamento,
isto é, um baixo coeficiente de atrito. Exemplos de curativos que se dirigem
aos problemas da interface podem ser encontrados em US 6727402 designada
para Beisdorf AG e US 5643187 designada para Coloplast A/S. Ambos os
documentos descrevem que a camada de interface externa pode ser de um
material mais duro do que a camada da interface da pele. A combinagéo das
duas camadas com resultados diferentes de dureza em curativos com
propriedades melhoradas de deslizamento. US 5643187 ensina que a camada
externa dura deve ser de menos do que 10 microns (um) e US 6727402 ensina
que a camada externa deve ser maior do que 10 microns (pm). A dureza de
um material pode ser determinada pelas escalas Shore ou por Durémetro de
acordo com, por exemplo, o método ASTM D2240.

Enquanto US 5643187 e US 6727402 representam
melhoramentos sobre a arte antecedente, ainda existe uma necessidade para
curativos melhorados, econdmicos, e de fécil fabricagcdo que se dirijam aos
desafios dos projetos tecnoldgicos apresentados pelas necessidades diferentes
das duas interfaces.

A presente invengdo, como descrita abaixo prové pelo menos
uma alternativa, opcionalmente um curativo melhorado, sobre um ou mais dos
descritos na arte antecedente. A presente invengdo pode superar ou mitigar
pelo menos um ou mais problemas associados com os curativos da arte
antecedente.

Descricio Resumida da Invencio

A presente inven¢do € com base na descoberta surpreendente
dos requerentes de que um curativo de multiplas camadas compreendendo
uma camada intermediaria compreendendo um material duro posicionado
entre uma camada da interface da pele compreendendo um gel, que pode ser

viscoelastico, ¢ uma camada de interface externa possuindo um baixo
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coeficiente de atrito e/ou maior extensibilidade do que a camada
intermedidria, provendo maior protecdo para a pele danificada e ndo
danificada do que o previamente conhecido e provendo também valor
terapéutico que pode ser facilmente e economicamente produzido.

Em um primeiro aspecto, a presente invencdo prové uma
composi¢do em camadas compreendendo:

uma primeira camada compreendendo um primeiro material,
em que o primeiro material compreende um material de gel;

uma segunda camada compreendendo um segundo material,
em que o segundo material é mais duro do que € o primeiro material; e

uma terceira camada compreendendo um terceiro material, em
que o terceiro material tem um moédulo de tragdo menor do que o segundo
material ou em que o terceiro material é um material de baixo atrito, ou
ambos,

em que a segunda camada ¢ disposta entre a primeira e terceira
camadas.

Em uma forma de realizacéo, o terceiro material é um material
de baixo atrito.

Em um segundo aspecto, a presente invengdo prové uma

- composi¢io em camadas compreendendo:

uma primeira camada compreendendo um primeiro material,
em que o primeiro material compreende um material de gel;

uma segunda camada compreendendo uma folha de um
segundo material polimérico, por exemplo, um poliéster; e

uma terceira camada compreendendo um terceiro material, que
¢ um material de baixo atrito, em que a segunda camada € disposta entre a
primeira e terceira camadas;

e em que a cbmposigﬁo em camadas tem uma microdureza de

acordo com BS ISO 48:2007 entre cerca de 30 e cerca de 90, preferivelmente
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Os presentes inventores descobriram que quando a composigéo
do primeiro ou segundo aspecto € usada como um curativo para ferimento,
particularmente em ferimentos, tais como bolhas, ferimentos menores e
ferimentos provocados por fricgdo, ela prové um curativo confortavel que
promove a cura do ferimento e evita ou minimiza a quebra do material de gel
mais mole. Sem estar sendo limitado por uma teoria, se acredita que a
provisdo de uma camada intermedidria (segunda) relativamente dura aumenta
a resisténcia a penetra¢do do curativo e facilita a dispersdo melhorada de
forgas aplicadas para o curativo como pode ocorrer, por exemplo, quando a
interface com o ambiente externo de calgados e roupas. A camada
intermediaria mais dura também prové uma base melhorada para a terceira
camada, que pode ser uma camada de baixo atrito, resultando em
propriedades gerais de deslizamento melhoradas do curativo. A camada
intermediaria mais dura aparece conferir também estabilidade mecénica
melhorada para o material de gel.

Em um terceiro aspecto, a presente inven¢do prové um
curativo para ferimento compreendendo a composicdo em camadas do
primeiro e segundo aspectos.

Em um quarto aspecto, a presente invencdo prové uma
composi¢do do primeiro ou segundo aspecto para a prevengdo ou tratamento
de um ferimento.

Em um quinto aspecto, a presente invengdo prové um método
de prevenir ou tratar um ferimento compreendendo aplicar a composi¢do do
primeiro ou segundo aspecto para um ferimento, se formado, e/ou pele, em
que a primeira camada € disposta mais perto do ferimento e/ou da pele do que
a terceira camada.

A primeira camada, em uso, estd preferivelmente em

comunicagdo fluida com o ferimento. Pelo menos parte de uma superficie,
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opcionalmente, toda de uma superficie, da primeira camada e/ou primeiro
material pode ser exposta para entrar em contato com um ferimento.
Opcionalmente, uma ou mais camadas e/ou materiais adicionais podem ser
dispostos entre o ferimento ¢ a primeira camada. A uma ou mais camadas
adicionais podem ser porosas. A uma ou mais camadas adicionais podem
compreender um membro com rede. O membro com rede pode ser como
descrito em EP-A-1649873, as descri¢des do qual sdo incorporadas aqui como
referéncia.

Em um sexto aspecto, a presente invencdo prové um método
de fabricagdo de uma composicdo em camadas do primeiro ou segundo
aspecto, 0 método compreendendo a montagem da primeira, segunda e
terceira camadas para formar a composi¢do em camadas. A montagem pode
compreender aderir a primeira, segunda e terceira camadas juntas,
opcionalmente, com uma ou mais camadas e/ou materiais adicionais dispostos
entre a primeira e segunda camadas e/ou a segunda e terceira camadas. A uma
ou mais camadas e/ou materiais adicionais pode compreender um ou mais
materiais adesivos. A montagem pode compreender a formagdo de uma ou
mais da primeira, segunda e terceira camadas, in sifiz, de modo que, uma vez
formada, a camada é aderida para uma ou mais das oufras camadas na
composigdo.

A composi¢cdo em camadas é preferivelmente uma composigéo
flexivel, preferivelmente uma composi¢do conformdvel a pele. A composi¢éo
em camadas é preferivelmente adaptada para manter uma umidade no
ferimento. A composi¢do em camadas ¢ preferivelmente absorvente de agua,
preferivelmente de modo que, quando no local sobre um ferimento, a
composi¢do pode absorver e opcionalmente reter exsudato liquido do
ferimento.

N A primeira camada e/ou material é/sdo preferivelmente

compressiveis. O primeiro material ¢ preferivelmente um material de auto-
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suporte. A primeira camada e/ou primeiro material, em uso, preferivelmente
pode se aderir de modo removivel a pele e/ou um ferimento. O primeiro
material preferivelmente ¢é tal que ele pode manter um ambiente imido no
ferimento quando no local sobre um ferimento. O primeiro material e/ou
material de gel é preferivelmente um material viscoelastico. Materiais
viscoelasticos sdo conhecidos pelos versados na arte. Um material
viscoelastico tipicamente tem uma ou mais das seguintes propriedades: (i)
histerese na curva do material de tensfo-deformagéo, (ii) relaxamento de
tensdo ocorre no material: etapa constante de deformagdo causa a diminuigéo
da tensfo, e (iii) deslocamento ocorre no material: etapa de tensfio constante
causa o aumento da deformag¢o. Um material viscoeldstico tipicamente perde
energia quando uma carga ¢ aplicada e em seguida removida. A primeira
camada compreendera tipicamente duas superficies opostas, o que pode ser
chamado de primeira e segunda superficie, uma das quais pode estar exposta
pelo menos em parte para entrar em contato com um ferimento.

O primeiro material compreende um gel, preferivelmente um
hidrogel. Um “gel” inclui, mas ndo esta limitado a, uma substancia de auto-
suporte, flexivel, opcionalmente compreendendo um ou mais polimeros. Um
gel pode compreender agua. O primeiro material € preferivelmente um
hidrogel viscoeldstico. A primeira camada pode consistir essencialmente de
ou consistir de um gel, por exemplo, um hidrogel, e qualquer agua contida no
mesmo. “Consistir essencialmente de” neste contexto inclui, mas nfo esti
limitado a, a primeira camada compreender cerca de 5% em peso ou menos,
preferivelmente cerca de 2% em peso ou menos, de componentes outros que
ndo o gel e qualquer agua que ele possa conter.

A segunda camada pode compreender duas superficies
opostas, uma ou ambas as quais podem ter um adesivo sensivel a pressdo na
mesma, para adesdo a uma ou mais das outras camadas na composi¢éo, por

exemplo, a primeira e/ou terceira camadas.
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A terceira camada pode se estender além das margens da
primeira e/ou segunda camadas. A terceira camada ira compreender
tipicamente duas superficies opostas, uma das quais, em uso, ird facear o
ferimento e a outra ird facear o lado oposto do ferimento. Uma ou ambas as
superficies opostas da terceira camada podem ter dispostos nas mesmas um
adesivo sensivel a pressdo para adesdo a uma ou mais outras camadas do
composito, por exemplo, a segunda camada. Se a terceira camada se estende
além das margens da primeira e/ou segunda camadas, pelo menos parte da
superficie da terceira camada que se estende além da primeira e/ou terceira
camadas pode ter um adesivo sensivel a pressdo, preferivelmente um adesivo
sensivel a pressdo da do tipo medicinal, na mesma para adesdo a pele. O
adesivo sensivel a pressdo pode formar um revestimento continuo ou
descontinuo sobre a superficie faceando pele da terceira camada.
Preferivelmente, a superficie da terceira camada faceando o lado oposto do
ferimento ndo tem um adesivo na mesma. A superficie da terceira camada
faceando o lado oposto do ferimento pode ser a superficie mais externa da
composi¢do em camadas. A superficie do terceiro material pode, em uso,
constituir pelo menos parte de, opcionalmente toda a superficie mais externa
da composi¢do em camadas.

De acordo com a invengdo, a segunda camada da composicdo
em camadas ¢ disposta entre a primeira e terceira camadas. Para evitar
davidas, ndo é essencial que a segunda camada entre em contato com uma ou
ambas as primeira e terceira camadas, embora ela possa estar em contato com
uma ou ambas das mesmas. Camadas da interface, por exemplo, camadas
adesivas, camadas de tecido forte usado para forro, camadas com rede, etc.
podem estar presentes entre as camadas da composi¢fo em camadas.

A dureza relativa dos materiais € preferivelmente tal que o
primeiro material tem uma dureza menor do que o segundo material como

medido na escala de dureza Shore.
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Preferivelmente, a dureza relativa das camadas € tal que a
primeira camada tem uma dureza menor do que a segunda camada como
medido na escala de dureza Shore, preferivelmente a escala de dureza Shore
A medida de acordo com o0 ASTM D2240.

A segunda camada e/ou segundo material preferivelmente
compreende um filme de material de dureza Shore na escala A maior do que
40, preferivelmente maior do que 50, ainda mais preferivelmente maior do
que 60, como medido usando o método ASTM D2240.

' O termo “material de baixo atrito” usado aqui se refere
particularmente a um material tendo um coeficiente de atrito na superficie,
que ¢ baixo o suficiente para que materiais do vestuario, tais como algodio
e/ou poliéster podem deslizar (isto &, passar facilmente sobre a superficie do
material. O coeficiente de atrito pode ser um coeficiente de atrito estatico ou
dindmico. A medigdo dos coeﬁciehtes de atrito estaticos e dindmicos €
conhecida pelos versados na arte. Os coeficientes estaticos e dindmicos de
atrito podem ser medidos usando equipamento padrdo, e pode ser realizado a
temperatura e pressio padrfio, por exemplo, 20° C e 101,325 kPa. Os
coeficientes estatico e dindmico de atrito podem ser medidos de acordo com o
ASTM D1894-08. Contra um material de algodio, o coeficiente dindmico de
atrito do terceiro material pode ser cerca de 1,5 ou menos, opcionalmente
cerca de 1 ou menos, opcionalmente cerca de 0,9 ou menos. Contra um
material de Teflon ®, o coeficiente dindmico de atrito do terceiro material
pode ser cerca de 1 ou menos, opcionalmente cerca de 0,7 ou menos,
opcionalmente cerca de 0,5 ou menos, opcionalmente cerca de 0,4 ou menos.
O terceiro material pode ter um valor baixo de atrito como medido de acordo
com o ISO 8295, 1986, no teste descrito em US 5.643.187 na coluna 11,
linhas e 18 a 21. O atrito pode ser medido como o atrito dindmico de acordo
com ISO 8295, 1986, a base usada sendo um tecido de fibra de vidro
revestido com Teflon® do tipo: Acoflon G 13 A da Aco-plast A/S, Helsingor,
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DK, o peso do transporte sendo 500 g. Este-teste pode ser realizado em
temperatura e pressdo padrio, por exemplo 20° C e 101,325 kPa. O valor
friccional do terceiro material, por exemplo, quando na forma de uma folha,
em N, quando medido de acordo com este teste pode ser cerca de 5 ou menos,
preferivelmente cerca de 3 ou menos, mais preferivelmente cerca de 2 ou
menos.

Camadas de forro de liberacdo podem ser aplicadas a
superficie exposta superior e inferior do curativo de muiltiplas camadas para
facilitar o facil manuseio e acondicionamento.

A expressdo “ferimento” e expressGes similares, usadas aqui,
incluem, mas ndo estio limitadas a, lesdes na pele em humanos e pele de
outros mamiferos, por exemplo, cortes, escoriagdes, abrasdes, laceracdes,
queimaduras, escaldaduras, ulceras, manchas, bolhas e ferimentos provocados
por fricgdo. O ferimento pode, por exemplo, ser dérmico, epidérmico, ou uma
combinac¢do de ambos. O ferimento pode ser um ferimento agudo ou crdnico.
Ferimentos crdnicos sfo descritos em maiores detalhes em WO 2007/007115,
as descrigOes os quais sdo aqui incorporadas aqui como referéncia.

A composicio e/ou curativo pode ser usado para evitar ou
tratar um ferimento em um individuo humano ou animal.

Breve Descricio dos Desenhos

Uma forma de realizagdo da presente invengdo sera agora
descrita adicionalmente, sem limitacdo ¢ puramente como meio de exemplo,
com referéncia ao desenho de acompanhamento, em que:

A Figura 1 ilustra em se¢do cruzada transversa a estrutura de
uma forma de realizagfo da composic¢fo e curativo de acordo com a presente
invengao.

Uma forma de realizag@o n#o limitante da presente invengio é
agora descrita adicionalmente com referéncia a Figura 1.

A Figura 1 mostra a estrutura de multiplas camadas
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compreendendo trés camadas principais 10, 11 e 12.

A camada 10 compreende um gel absorvente de &gua,
preferivelmente um hidrogel, que entra em contato com a pele danificada e ou
pele a ser protegida. Ela compreende opcionalmente um ou mais tecido forte
usado para forro poroso como mostrado por 10A e 10B.

A camada 11 compreende uma estrutura preferivelmente
continua compreendendo um material mais duro do que a camada 12 e
camada 10. Existe uma camada opcional 11A compreendendo um adesivo
sensivel a pressdo.

A camada de 12 é a camada da interface externa, e
compreende um filme de baixo atrito com uma camada opcional 12A,
compreendendo um adesivo sensivel a presséo.

Descricao Detalhada da Invencio

Em uma forma de realizagfio, a primeira camada pode ser mais
espessa do que a segunda camada. Em uma forma de realizagfio, a segunda
camada pode ser mais espessa do que a terceira camada.

A primeira camada pode ter uma espessura de cerca de 0,1 mm
ou mais, mais preferivelmente cerca de 0,3 mm ou mais, e ainda mais
preferivelmente cerca de 0,5 mm ou mais.

A segunda camada pode ter uma espessura de cerca de 0,02
mm ou mais, mais preferivelmente cerca de 0,05 mm ou mais, e ainda mais
preferivelmente cerca de 0,09 mm ou mais. A segunda camada
preferivelmente tem uma espessura de cerca de 0,2 mm ou menos, mais
preferivelmente cerca de 0,17 mm ou menos.

A terceira camada, incluindo uma camada adesiva opcional
que pode estar disposta sobre uma superficie da terceira camada, pode ter uma
espessura de cerca de 0,01 mm ou mais, mais preferivelmente cerca de 0,02
mm ou mais e ainda mais preferivelmente cerca de 0,025 mm ou mais.

O gel na primeira camada preferivelmente compreende um
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hidrocoléide, um hidrogel ou outro gel viscoelastico.

O gel na primeira camada, preferivelmente tem uma dureza
(como medida de acordo com o ASTM2240) de cerca de 40 ou menos na
escala Shore A, ainda mais preferivelmente cerca de 20 ou menos na escala
Shore A. A medicdo da dureza do material de gel e todas as outras camadas e
materiais como descritos aqui pode ser realizada usando equipamento padrio,
e pode ser realizada em temperatura e pressdo padrio, por exemplo, 20° C e
101,325 kPa. O gel pode compreender, consistir essencialmente de ou
consistir de um polimero hidrofilico reticulado de um mondmero hidrofilico e
opcionalmente um ou mais comondmeros, junto com dgua ¢/ou um ou mais
plastificantes orgénicos, e opcionalmente, junto com um ou mais aditivos
selecionados dentre tensoativos, polimeros, reguladores de pH, eletrdlitos,
fontes de cloreto, compostos bioativos (incluindo agentes antimicrobianos) e
misturas dos mesmos, com menos do que cerca de 30% em peso de outros
aditivos.

A primeira camada pode compreender um hidrocoloide. O
hidrocoldide pode ser selecionado dentre carboximetilcelulose de sodio,
pectina, gelatina, goma guar, goma de alfarroba, goma karaya, e misturas das
mesmas.

Preferivelmente, a primeira camada compreende um hidrogel.
A expressio “hidrogel” e expressOes similares, usadas aqui, ndo devem ser
consideradas como limitadas a géis que contém agua, mas se estendem
geralmente a todos os géis hidrofilicos, incluindo aqueles contendo
componentes nfo poliméricos orgénicos na auséncia de dgua. O agente
formador gel pode, por exemplo, ser selecionado dentre polimeros
hidrofilicos naturais, polimeros hidrofilicos sintéticos, hidrocoléides,
biopolimeros hidrofilicos de geleificagdo e todas as combinagdes dos
mesmos.

Hidrogéis sdo, geralmente falando, polimeros hidrofilicos
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caracterizados por sua hidrofilicidade (isto ¢, capacidade para absorver
grandes quantidades de fluido tal como exsudato do ferimento) e
insolubilidade em agua: isto é, eles sdao capazes de se intumescer na agua
enquanto geralmente preservam a sua forma.

A hidrofilicidade € geralmente devido a grupos tais como
hidroxila, carboxi, carboxamido, e ésteres, entre outros. Em contato com a
dgua, o hidrogel assume um estado hidratado intumescido que resulta de um
equilibrio entre as for¢as de dispersfo agindo nas cadeias hidratadas e forgas
coesivas que ndo evitam a penetrag@o de dgua dentro da rede de polimero. As
forcas coesivas sdo mais frequentemente o resultado da reticulagdo, mas
sodem resultar de interagles eletrostaticas, hidrofobicas ou dipolo-dipolo.

Classes utilizaveis de hidrogéis na presente invengfo incluem
iqueles polimeros e copolimeros derivados de éster de 4acido acrilico e
metacrilico, incluindo (met)acrilatos de hidroxialquila, metacrilato de 2-(N,N-
dimetilamino) etila, sulfonatos de metacriloiloxialquila (geralmente reticulado
com diacrilato ou divinilbenzeno), polimeros ¢ copolimeros de acrilamidas
substituidas e ndo substituidas, polimeros e copolimeros de N-
vinilpirrolidinona e complexos polieletrolitos. Hidrogéis sdo descritos em
maiores detalhes em Hydrogels, Kirk-Othmer Encyclopedia of Chemical
Technology, 4" Edigdo, vol. 7, paginas 783-807, John Wiley and Sons, New
York, o contetido dos quais sdo incorporados aqui como referéncia.

O termo “hidrogel” € usado aqui sem levar em considera¢do o
estado de hidratacdo.

O hidrogel usado em conexfo com a presente invenc¢do ird
compreender apropriadamente um material de polimero substancialmente
formador de gel, parcialmente neutralizado, reticulado, insoluvel em agua.
Tais materiais de hidrogel podem ser preparados a partir de mondémeros

contendo éster e acido insaturados, polimerizaveis. Exemplos de tais

mondémeros sio descritos em mais detalhes abaixo.
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O hidrogel usado no presente invengdo preferivelmente
compreende uma matriz tridimensional plastificada de moléculas de polimero
reticulado, e tem integridade estrutural suficiente para ser auto-suportado
mesmo em niveis muito elevados de teor interno de dgua (por exemplo, um
teor de agua de pelo menos 20 %, opcionalmente, 50%, em peso), com
flexibilidade suficiente para se conformar com os contornos da superficie da
pele do mamifero ou outra superficie com a qual ele esta em contato.

O hidrogel geralmente compreende, além da rede polimérica
reticulada, um meio de plastificagdo aquoso ou ndo aquoso incluindo um
plastificante orginico. Este meio de plastificagfio estd preferivelmente
presente na mesma solugo precursora como o (8) monomero (s).

O liquido precursor pode compreender uma solugdo do
polimero formador de gel em um solvente relativamente volatil, por meio do
qual o hidrogel é depositado como um residuo na evaporagdo do solvente, ou
- mais preferivelmente - o liquido precursor ird compreender uma solugéo do
(s) mondmero (s), agente de reticulacdo, plastificante e opcionalmente agua e
outros ingredientes como desejado, por meio da qual o hidrogel é formado por
uma reagdo de cura realizada no liquido precursor ap6s a aplicagdo para o
substrato para o qual o hidrogel € para ser aplicado.

Na discussdo seguinte, a segunda forma da solugdo de
precursor e protocolo de aplicagdo (na polimerizagdo in sifu do hidrogel) sera
discutida. O método de deposicdo de solvente realizado em um polimero
formador de gel pré-formado é bem conhecido e os detalhes daquele
procedimento ndo precisam ser reproduzidos aqui.

A reagdo de polimerizagdio € preferivelmente uma
polimerizagdo de radicais livres com reticula¢do, que pode, por exemplo, ser
induzida pela luz, calor, radiagdo (por exemplo, radia¢do ionizante), ou
catalisadores redox, como é bem conhecido.

Por exemplo, a polimerizagdo de radicais livres pode ser
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iniciada de uma maneira conhecida pela luz (fotoiniciagdo), particularmente
luz ultravioleta (fotoiniciagdo UV); calor (iniciagfo térmica); feixe de elétrons
(iniciagdo feixe-¢), radiacdo ionizante, particularmente radiacdo gama
(iniciagdo gama);,; radiagdo ndo ionizante, particularmente radiagcdo de
microondas (iniciagdo por microondas), ou qualquer combinagio dos
mesmos. A solugdo precursora pode incluir substincias apropriadas
(iniciadores), em niveis apropriados, por exemplo, até cerca de 5% em peso,
mais particularmente entre cerca de 0,002% e cerca de 2% em peso, que serve
para auxiliar a polimerizagdo e seu inicio, em uma maneira geralmente
conhecida.

Fotoiniciadores preferidos incluem qualquer dos seguintes ou
sozinhos ou em combinagdo: Tipo l-hidroxi-cetonas e benzilidimetil-cetais,
por exemplo, Irgacure 651. Se acredita que estes sob radiagdo formem
radicais benzoila que iniciam a polimerizagfo. Fotoiniciadores deste tipo que
sdo preferidos sdo aqueles que ndo carregam substituintes na posi¢éo para do
anel aromatico. Um fotoiniciador particularmente preferido é 1-
hidroxiciclohexil fenil cetona, por exemplo, como comercializado sob 0 nome
comercial Irgacure 184 pela Ciba Speciality Chemicals. Também preferidos
880 Daracur 1173 (2-hidroxi-2-propil fenil cetona) e misturas de Irgacure 184
e Daracur 1173. A fotopolimerizacdo € particularmente apropriada, e pode ser
alcangada usando luz, opcionalmente, junto com outros iniciadores, tais como
calor e/ou de radiagfo ionizante. A fotoiniciagdo sera frequentemente aplicada
submetendo a mistura da reacfo de pré-gel contendo um agente de
fotoiniciagdo apropriado a luz ultravioleta (UV). A intensidade da UV
incidente, em um comprimento de onda na faixa de 240 a 420 nm, é
tipicamente maior do que cerca de 10mW/cm’. O processamento sera
geralmente realizado de maneira controlada, envolvendo uma sequéncia pré-
determinada precisa de mistura e tratamento térmico ou historia. A escala de

tempo de irradiagdo UV deve ser idealmente menos de 60 segundos, e
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preferivelmente menos de 10 segundos para formar um gel com uma
conversdo melhor do que 95% dos mondmeros. Os versados na arte irdo
apreciar que a extensdo de irradiagdo sera dependente de uma série de fatores,
incluindo a intensidade da UV, o tipo de fonte de UV usada, o rendimento
quantico do fotoiniciador , a quantidade de mondmero (s) presente (s), a
natureza do (s) mondmero (s) presente (s) e a presenca do inibidor de
polimeriza¢do. Em uma forma de realizagdo preferida, (por um lado) a
solugdo precursora em contato com o substrato para o qual ela é para ser
aplicada e (por outro lado) a fonte do iniciador de polimerizacdo (por
exemplo, a fonte de radiagdo) pode se mover com relagdo uma a outra para a
etapa de polimerizag@o. Desta forma, uma quantidade relativamente grande de
material polimerizdvel pode ser polimerizada em um procedimento, mais do
que poderia ser manuseado em um sistema estatico. Este sistema de produgéo
em movimento, ou continuo, é preferido. Apos a conclusdo da polimerizacéo,
o produto é preferivelmente esterilizado de maneira convencional. O
compdsito estéril pode ser usado imediatamente, por exemplo, para prover
uma camada adesiva a pele em um artigo, ou uma camada de liberagfio de
topo pode ser aplicada para o composito para armazenamento e transporte do
composito. Se desejado, certos ingredientes do hidrogel podem ser
adicionados apo0s a polimerizagdo ¢ reacdo de reticulagdo opcional.
Entretanto, é geralmente preferido que substancialmente todos os ingredientes
finais do hidrogel estejam presentes na solugéo precursora, e que - a parte do
condicionamento convencional menor ou, em alguns casos, modifica¢des
subsequentes causadas pelo procedimento de esterilizagdo - substancialmente
nenhuma modificagdo dos produtos quimicos do hidrogel acontece apos a
conclusio da reagdo de polimerizacdo.

Monomeros

O gel preferivelmente compreende um polimero tendo grupos

sulfonila pendentes, e opcionalmente grupos acido carboxilico pendentes em
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forma de 4cido ou sal. O hidrogel usado na presente invencgdo pode
compreender apropriadamente compreender um material de polimero
substancialmente formador de gel, pelo menos parcialmente neutralizado,
reticulado, insolivel em 4gua, tendo os grupos sulfonila pendentes, e
opcionalmente grupos carboxilicos pendentes, em forma de acido ou sal, pelo
menos, na sua superficie em contato com o ferimento. Os materiais do
polimero de hidrogel podem ser preparados a partir de mondmeros contendo
éster e 4cido, insaturados, polimerizaveis. O polimero de hidrogel pode estar
presente na superficie em contato com o ferimento da composi¢io e contém
grupos sulfonila pendentes, em forma de sal ou acido e opcionalmente grupos
carboxilicos em forma de 4cido ou sal. Desse modo, tais mondmeros incluem
os acidos olefinicamente insaturados, ésteres e anidridos que contém pelo
menos uma ligagdo dupla olefinica carbono para carbono. Mais
especificamente, estes mondmeros podem ser selecionados dentre acidos
carboxilicos olefinicamente insaturados, ésteres carboxilicos, anidridos de
acido carboxilico; acidos sulfénicos olefinicamente insaturados; e misturas
dos mesmos.

Acido carboxilico olefinicamente insaturado, éster de &cido
carboxilico e mondmeros anidridos de acido carboxilico incluem os acidos
acrilicos representados pelo préprio 4cido acrilico, dcido metacrilico, dcido
etacrilico, acido a-cloro acrilico, 4cido a-ciano acrilico, acido B-metil acrilico
(acido crotdnico), acido o-fenil acrilico, acido B-acriloxi propiénico, acido
sorbico, acido a-cloro sérbico, dcido angélico, dcido cindmico, acido /7-cloro
cindmico, acido pB-stiril acrilico (1-carboxi-4-fenil-1,3-butadieno), acido
itaconico, acido citracnico, acido mesacdnico, acido glutacbnico, acido
aconitico, acido maleico, acido fumarico, tricarboxi etileno e anidrido de
acido maleico e sais (por exemplo, sais de metal alcalino tais como sais de
s6dio, potassio e litio) dos mesmos. Para a formagdo de qualquer polimero a

estar presente na superficie em contato com a lesdo da composi¢do, o
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mondmero ou mistura de mondmero ird incluir um mondémero contendo
grupos sulfonila pendentes, por exemplo, -SO3” em forma de acido ou sal.

Mondémeros de acido sulfonico olefinicamente insaturados
incluem écidos vinil sulfonicos alifaticos ou arométicos tais como acido vinil
sulfénico, acido alil sulfonico, acido vinil tolueno sulfonico e 4cido estireno
sulfénico; vinil sulfobetainas tais como SPDA hidréxido de (I-propanaminio
N,N-dimetil-N-[2-[(I-ox0-2-propenil)oxi]-3-sulfo, sal interno (disponivel na
Raschig); éacido sulfoénico acrilico e metacrilico tais como acrilato de
sulfoetila, metacrilato de sulfoetila, acrilato de sulfopropila, metacrilato de
sulfopropila, 4cido 2-hidroxi-3-acriloxi propil sulfénico, acido 2-hidroxi-3-
propil metacriloxi propil sulfonico e acido 2-acrilamido-2-metil-propano
sulfénico e sais (por exemplo, sais de amdnio ou metal alcalino, tais como
sais de sddio, potdssio e litio, ou sais de metais alcalinos terrosos, tais como
célcio ou magnésio) dos mesmos.

Os mondmeros podem ser usados apropriadamente em mistura
um com o outro ou com outros mondmeros. Em uma forma de realizag¢do
particularmente utilizavel da invengdo, um mondmero que tem um primeiro
contra-cation associado com ele pode ser usado em mistura com um ou mais
mondmeros que tem/tenham um ou mais segundo/outros contra-cations (s)
associado com ele/eles. O primeiro contra-cation e o segundo/outro contra-
cation podem ser o mesmo ou diferente. Os mondmeros em sua forma
anidnica (isto ¢, desconsiderando o contra-cation) podem ser 0 mesmo ou
diferentes. Desta forma, as propor¢des de cations diferentes (por exemplo,
ions de metal alcalino, tais como ions sédio ou potassio, ou amoénio) podem
ser finamente controladas no polimero resultante (homopolimero ou
copolimero). As relagdes de peso particular de um mondmero para o ou cada
outro mondmero podem ser selecionadas dentro de limites amplos pelos
versados na arte, dependendo das propriedades desejadas do polimero de

hidrogel resultante.
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Outros exemplos de mondmeros apropriados para uso na
presente invencfo incluem: um acrilato de polialquileno glicol ou um
derivado substituido do mesmo; um metacrilato de polialquileno glicol ou um
derivado substituido do mesmo; acido acrilico e sais do mesmo (por exemplo,
sais de metal alcalino, tais como sal de sédio, potassio e litio), acido 2-
acrilamido-2-metil-propano sulfénico e sais do mesmo (por exemplo, sais de
amoénio ou metal alcalino, tais como sal de sédio, potassio e litio, ou sais de
metais alcalinos terrosos, tais como calcio ou magnésio), éster de acido (3-

sulfopropil) acrilico ou um derivado substituido do mesmo ou um sal do

" mesmo (por exemplo, um sal de metal alcalino tal como sal de sédio,

potassio, ou litio); diacetona acrilamida (N-1,1-dimetil-3-oxobutil-
acrilamida), um vinil lactama (por exemplo, N-vinil pirrolidona ou um
derivado substituido da mesma); e uma acrilamida N-alquilada opcionalmente
substituida, tal como hidréxietil acrilamida, e uma acrilamida N,N-dialquilada
opcionalmente substituida, e/ou N-acriloil morfolina ou um derivado
substituido da mesma. Para formar qualquer polimero de hidrogel, que pode
em uso estar em contato com o ferimento, o monémero ou mistura de
mondmero pode incluir um mondmero contendo grupos sulfonil pendentes,
por exemplo, -SO;” em forma de sal ou acido e, opcionalmente grupos
carboxilicos em forma de sal ou acido.

Mondmeros particularmente preferidos incluem: o sal de sodio
de acido 2-acrilamido-2-metilpropano sulfénico, comumente conhecido como
NaAMPS, que estd disponivel comercialmente no momento na Lubrizol ou
como uma solu¢do aquosa a 50% (cddigo de referéncia L.Z2405) ou uma
solugdo aquosa a 58% (codigo de referéncia LZ2405A); sal de potassio de
éster de acido (3-sulfopropil) acrilico, comumente conhecido como SPA ou
SPAK (SPA ou SPAK esta disponivel comercialmente na forma de um sélido
puro da Raschig); sal de sodio de éster de 4cido (3-sulfopropil) acrilico,

comumente conhecido como SPANa (SPANa esta disponivel na forma de um
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solido puro da Raschig); N-acriloil morfolina; e hidroxietil acrilamida.

Os mondmeros acima e tipos de mondmero podem
opcionalmente incluir grupos substituintes. Substituintes opcionais dos
mondmeros usados para preparar os hidrogéis usados na presente invencéo
podem ser preferivelmente selecionados dentre substituintes que sdo
conhecidos na arte ou so esperados para prover razoavelmente mondmeros
polimerizaveis que formam os polimeros de hidrogel tendo as propriedades
necessarias para a presente inven¢do. Substituintes apropriados incluem, por
exemplo, alquila inferior (por exemplo, C; a Cyy, opcionalmente, C, a Cs),
grupos hidrdxi, halo e amino.

Agentes de Reticulagéo

Agentes de reticulagdo convencionais sdo apropriadamente
usados para prover a estabilidade mecénica necessaria e para controlar as
propriedades adesivas do hidrogel. A quantidade de agente de reticulagdo
exigida sera facilmente aparente para os versados na arte tal como de cerca de
0,01% a cerca de 0,5%, particularmente a partir de cerca de 0,05% a cerca de
0,4%, mais particularmente de cerca de 0,08% a cerca de 0,3%, em peso da
mistura total da reagdo de polimerizagfo. Reticuladores tipicos incluem
diacrilato de tripropileno glicol, dimetacrilato de etileno glicol, triacrilato,
diacrilato de polietileno glicol (polietileno glicol (PEG) peso molecular entre
cerca de 100 e cerca de 4000, por exemplo, PEG 400 ou PEG 600), e metileno
bis acrilamida.

Plastificantes Orgénicos

O hidrogel e/ou seu pré-gel pode compreender um ou mais
plastificantes orgénicos. O um ou mais plastificantes organicos podem
compreender apropriadamente qualquer dos seguintes ou sozinhos ou em
combinagio: pelo menos um alcool poliidrico (tais como glicerol, polietileno
glicol, ou sorbitol), pelo menos um éster derivado dos mesmos, pelo menos

um alcool polimérico (tal como 6xido de polietileno) e/ou pelo menos um
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derivado mono- ou poli-alquilado de um alcool poliidrico ou polimérico (tal
como polietileno glicol alquilado). Glicerol é o plastificante preferido. Um
plastificante alternativo preferido € o éster derivado de acido borico e glicerol.
Quando presente, o plastificante orgénico pode compreender até cerca de 45%
em peso da composicdo de hidrogel.

Tensoativos

Qualquer tensoativo compativel pode ser opcionalmente usado
como um ingrediente adicional da composi¢do de hidrogel. Tensoativos
podem diminuir a tensfio na superficie da mistura antes de polimerizacio e
desse modo auxiliam o processamento. O tensoativo ou tensoativos podem ser
ndo iénicos, anidnicos, ziwiteridnicos ou catiénicos, sozinhos ou em qualquer
mistura ou combinagfo. O tensoativo pode ele préprio ser reativo, isto é,
capaz de participar na reagdo de formagdo de hidrogel. A quantidade total de
tensoativo, se presente, é apropriadamente até cerca de 10% em peso da
composi¢do de hidrogel, preferivelmente de cerca de 0,05% a cerca de 4% em
peso.

Em uma forma de realizacdo preferida da invengdo o
tensoativo compreende pelo menos um oxido de propileno/copolimero em
bloco de 6xido de etileno, por exemplo, tal como aquele fornecido pela BASF
Plc sob o nome comercial de Pluronic P65 ou L64.

Outros aditivos

O hidrogel no composito da presente invengdo pode incluir um
ou mais ingredientes adicionais, que podem ser adicionados para a mistura de
pré-polimerizagdo ou o produte polimerizado, a escolha do trabalhador
versado. Tais ingredientes adicionais s3o selecionados dentre aditivos
conhecidos na arte, incluindo, por exemplo, agua, plastificantes orgénicos,
tensoativos, material polimérico (hidrofébico ou hidrofilico na natureza,

incluindo proteinas, enzimas, polimeros de ocorréncia natural e gomas),

polimeros sintéticos com e sem &cidos carboxilicos pendentes, eletrdlitos,
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reguladores de pH, colorantes, fontes de cloreto, compostos bioativos e
misturas dos mesmos. Os polimeros podem ser polimeros naturais (por
exemplo, goma xantana), polimeros sintéticos (por exemplo, copolimero em
bloco de polioxipropileno-polioxietileno ou poli (anidrido maleico de sal de
éter metil vinilico)), ou qualquer combinag¢do dos mesmos. Por “compostos
bioativos”, os requerentes querem dizer qualquer composto ou mistura
incluida dentro do hidrogel para algum efeito que ele tenha sobre os sistemas
vivos, se o sistema vivo € bactéria ou outros microorganismos ou animais
superiores tal como o paciente. Compostos bioativos que podem ser
mencionados incluem, por exemplo, compostos farmaceuticamente ativos,
agentes antimicrobianos, agentes anti-sépticos, antibidticos ¢ qualquer
combina¢do dos mesmos. Agentes antimicrobianos podem, por exemplo,
incluir: fontes de oxigénio e/ou iodo (por exemplo, peroxido de hidrogénio ou
uma fonte do mesmo e/ou um sal de iodeto, tal como iodeto de potassio) (ver,
por exemplo, Bioxzyme tecnology, por exemplo, em The Sunday Telegraph
(UK) 26 de janeiro de 2003 ou a discussdo do sistema Oxizima em
www.wounds-uk.com/posterabstracts2003.pdf); mel (por exemplo, o mel
Manuka ativo); metais antimicrobianos, fons e sais de metal, tais como, por
exemplo, agentes antimicrobianos contendo prata (por exemplo, prata
coloidal, 6xido de prata, nitrato de prata, tiossulfato de prata, sulfadiazina de
prata, ou qualquer combinag¢do dos mesmos); ou qualquer combinac¢do dos
mesmos.

No sistema Bioxzima, um curativo compreende dois hidrogéis.
Um contém compostos antibacterianos com base em glicose e outro contém
enzimas que convertem a glicose em peroxido de hidrogénio. Quando estes
sdo expostos ao ar e colocados em contato juntos em um local do ferimento, o
gel contendo enzima estando adjacente a pele e o gel contendo glicose
cobrindo o gel contendo enzima, um fluxo constante com baixo nivel de

peroxido de hidrogénio é produzido, o que inibe a bactéria anaerdbia. Este
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efeito antibacteriano pode ser aumentado pela inclusdo de um nivel muito
baixo de iodeto (menos do que cerca de 0,04%) no hidrogel. O perdxido de
hidrogénio e o iodeto reagem para produzir iodo, um potente agente
antimicrobiano.

Hidrogéis incorporando agentes antimicrobianos podem, por
exemplo, ser ativos contra tais organismos, como Staphylococcus aureus e
Pseudomonas aeruginosa.

Agentes para estimular a cura de ferimentos e/ou para
restringir ou impedir cicatrizes podem ser incorporadas no hidrogel.
Exemplos de tais agentes incluem fatores de crescimento, por exemplo, de
GroPep Ltd, Australia ou Procyte, USA (ver, por exemplo, WO-A-96/02270,
os conteudos do qual sfo incorporados aqui como referéncia); nutrientes de
células (ver, por exemplo, WO-A-93/04691, os conteudos do qual sdo
incorporados aqui como referéncia); glicose (ver, por exemplo, WO-A-
93/10795, os conteudos do qual sdo incorporados aqui como referéncia), um
horménio anabdlico ou mistura de horménio tal como insulina ,
trilodotironina, tiroxina ou qualquer combinagdo dos mesmos (ver, por
exemplo, WO-A-93/04691, os conteddos do qual sdo incorporados aqui como
referéncia), ou qualquer combinacgéo dos mesmos.

Polimero(s) adicionais, tipicamente polimeros (s) para
modificar a reologia, podem ser incorporados dentro da mistura de reagéo de
polimerizacdo em niveis tipicamente de até cerca de 10% em peso da mistura
da reagdo de polimerizagéo total, por exemplo, de cerca de 0,2% a cerca de
10% em peso. Tais polimeros (s) podem incluir poliacrilamida, poli-
NaAMPS, polietileno glicol (PEG), polivinilpirrolidona (PVP) ou
carboximetil celulose.

O hidrogel usado na presente invengdo pode consistir

essencialmente de um polimero hidrofilico reticulado de um mondémero

hidrofilico e opcionalmente um ou mais comondmero, junto com agua e/ou
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um ou mais plastificante orgdnico, e opcionalmente junto com um ou mais
aditivos selecionados dentre tensoativos, polimeros, reguladores de pH,
eletrélitos, fontes de cloreto, compostos bioativos e misturas dos mesmos,
com menos do que cerca de 30%, opcionalmente menos do que cerca de 20%,
opcionalmente menos do que 10% em peso de outros aditivos.

A atividade de agua, que esta relacionada com a osmolaridade
e a resisténcia idnica da solugdo precursora (medida, por exemplo, por um
medidor de ponto de orvalho com espelho resfriado, AQUALAB T3) ¢
preferivelmente entre 0,05 e 0,99, mais preferivelmente entre, 0,2 e 0,99, e
ainda mais preferivelmente entre 0,3 e 0,98. Quanto maior a resisténcia
idnica, refletida em uma atividade de agua inferior, menor o intumescimento
da estrutura da fibra. A resisténcia idnica da solugfo precursora pode por esse
motivo ser usada para otimizar as propriedades do compdsito de hidrogel.

Para outros detalhes do material de hidrogel para uso na
presente inven¢do, e sua preparagdo, por favor consultar as seguintes
publicagées:‘Pedidos de Patente PCT N W0-97/24149, WO0-97/34947, WO-
00/06214, WO-00/06215, WO-00/07638, WO-00/46319, WO-00/65143, WO-
01/96422 ¢ WO 2007/007155, as descri¢des dos quais estdo incorporadas aqui
como referéncia.

Uma ou mais folhas porosas, por exemplo, um tecido forte
usado para forro, podem ser disposta dentro ou sobre uma superficie de uma
ou mais das camadas, preferivelmente a primeira camada, e preferencialmente
dentro ou sobre uma superficie do material de gel, preferivelmente um
material de hidrogel. Um tecido forte usado para forro inclui, mas ndo esta
limitado a, folhas porosas compreendendo materiais selecionados dentre
materiais de tecido nfo-tecido e tecido como rede. Tal material de tecido forte
para forro pode ser formado de um material que ¢ de origem natural, origem

7§ﬁtética, ou parcialmente natural e parcialmente sintético. O tecido forte

usado para forro pode apropriadamente estar na forma de uma rede ou um
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tecido ou n#o-tecido. Tecidos fortes usados para forro preferidos incluem
aqueles formados a partir de poliolefinas, poliamidas, poliacrilatos, ou
poliésteres, por exemplo, nfo-tecidos, espumas ou redes. Tecidos fortes
usados para forro n#o-tecidos estdo disponiveis na HDK Industries Inc.
(USA). O material de tecido forte usado para forro pode, por exemplo,
compreender fibras de poliacrilato de sédio, tais como aquelas disponiveis
comercialmente sob o nome comercial do Oasis™ da Acordis Technical
AbsorbentsLimited. O tecido forte usado para forro € preferivelmente provido
introduzindo o mesmo dentro de uma camada depositada (por exemplo,
moldada) de um precursor liquido de pré-gel para o material de hidrogel,
antes da cura, de modo que o pré-gel liquido cobre e circunda o tecido forte
usado para forro. Na cura do pré-gel liquido, o hidrogel é formado desse
modo encapsulando o material de tecido forte usado para forro. O uso de um
material de tecido forte usado para forro dessa forma é verificado como sendo
potencialmente de grande auxilio no aumento da resisténcia e facilidade de
manipulagdo do componente hidrogel e/ou do curativo acabado.

Um tecido forte usado para forro pode também estar presente
preferivelmente na superficie da primeira camada que, em uso, faceia o lado
oposto do ferimento e em diregio da segunda camada. A presenga deste
tecido forte usado para forro foi verificada para aumentar a ades@o da
primeira camada a quaisquer outras camadas e materiais com os quais ela
possa estar em contato, por exemplo, a segunda camada ou um adesivo
sensivel a pressdo disposto entre o tecido forte usado para forro e a segunda
camada.

A segunda camada e/ou segundo material preferivelmente
compreende um filme de material de dureza Shore na escala A maior que 40,

preferivelmente maior do que 50, ainda mais preferivelmente maior do que

766, como medida usando o método ASTM D2240. Materiais apropriados para

uso na segunda camada incluem, mas nfo estdo limitados a, poliéster,
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poliuretano, poliestireno, policarbonato e similares. A segunda camada pode
ser opcionalmente revestida com um adesivo sensivel a pressdo, por exemplo,
acrilico ou adesivo com base em borracha, para a adesfo a uma ou mais
outras camadas na composicdo em camadas. Exemplos de materiais
apropriados revestidos com adesivos para a segunda camada incluem a fita
auto-adesiva de poliéster PPI-10260 e fita auto-adesiva de poliéster PPI 10426
da PPI Adhesive Products Ltd (Irlanda).

O primeiro material pode estar na forma de uma folha, que
pode ser continua ou descontinua, e disposta sobre parte ou toda a segunda
camada.

O segundo material pode estar na forma de uma folha, que
pode ser continua ou descontinua, e disposta sobre parte ou toda a segunda
camada e/ou parte ou toda a terceira camada.

O terceiro material pode estar na forma de uma folha, que
pode ser continua ou descontinua, e disposta sobre uma parte ou toda a
segunda camada.

A terceira camada efou terceiro material compreende
preferivelmente um material de filme. Materiais de filme apropriados incluem
poliuretanos. A terceira camada pode ter um modulo de tragdo menor do que a
segunda camada. O terceiro material pode ter um médulo de tragdo menor do
que o segundo material. O modulo de tragdo de um material é o médulo de
Young do material quando sob for¢ca de tragdo. A medi¢do do moddulo de
tragfo de um material é conhecida pelos versados na arte. A medigdo pode ser
realizada usando equipamento padrdo, e pode ser realizada em temperatura e
pressio padrio, por exemplo, 20° C e 101,325 kPa. O médulo de tragdo pode
ser medido de acordo com o ASTM D 882. O terceiro material pode se

alongar em uma direcdo lateral mais rapidamente do que o segundo material

sob as mesmas condig¢des. A terceira camada pode se alongar em uma diregdo

lateral mais rapidamente do que a segunda camada nas mesmas condig¢des.
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Sob as condi¢des, a forca exigida para alongar a terceira camada em uma
diregdo lateral em 20% ¢, preferivelmente cerca de 80% ou menos, mais
preferivelmente cerca de 70% ou menos e ainda mais preferencialmente de
cerca de 50% ou menos, do que a exigida para alongar a segunda camada em
20%. Sob as mesmas condi¢Ses, a for¢a exigida para alongar a terceira
camada em uma direcdo lateral em 50% é preferivelmente cerca de 80% ou
menos, mais preferivelmente cerca de 70% ou menos e ainda mais
preferivelmente cerca de 50% ou menos, do que a exigida para alongar a
segunda camada em 50%. Sob as mesmas condi¢des, a forca exigida para
alongar a terceira camada em uma dire¢do lateral em 100% ¢é preferivelmente
cerca de 80% ou menos, mais preferivelmente cerca de 70% ou menos e ainda
mais preferivelmente cerca de 50% ou menos, do que a exigida para alongar a
segunda camada em 100%.

Sob as mesmas condigdes, a for¢a exigida para alongar o
terceiro material em uma direcdo lateral em 20% ¢ preferivelmente cerca de
80% ou menos, mais preferivelmente cerca de 70% ou menos e ainda mais
preferivelmente cerca de 50% ou menos, do que a exigida para alongar o
segundo material em 20%. Sob as mesmas condigdes, a forca exigida para
alongar o terceiro material em uma dire¢éo lateral em 50% é€, preferivelmente
cerca de 80% ou menos, mais preferivelmente cerca de 70% ou menos e ainda
mais preferivelmente cerca de 50% ou menos, do que a exigida para alongar o
segundo material em 50%. Sob as mesmas condigdes, a forca exigida para
alongar o terceiro material em uma diregdo lateral em 100% ¢ preferivelmente
cerca de 80% ou menos, mais preferivelmente cerca de 70% ou menos e ainda
mais preferivelmente cerca de 50% ou menos, do que a exigida para alongar o
segundo material em 100%.

O terceiro material pode ser um material de baixo atrito,
preferivelmente na forma de uma folha. O material de baixo atrito ¢

preferivelmente tal que materiais do vestuario, tais como algoddo e/ou
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poliéster podem passar facilmente sobre a superficie do material. Um material
de baixo atrito inclui, mas ndo esta limitado a, um material tendo um baixo
coeficiente de atrito, que pode ser um coeficiente estitico ou dindmico de
atrito, por exemplo, contra um material de algoddo ou Teflon. A medi¢do dos
coeficientes estaticos e dindmicos de atrito ¢ conhecida pelos versados na arte.
Os coeficientes estaticos e dindmicos de atrito podem ser medidos usando
equipamento padrdo, e pode ser realizada em temperatura e pressdo padrio,
por exemplo, 20° C e 101,325 kPa. Os coeficientes estéticos e dindmicos de
atrito podem ser medidos de acordo com o ASTM D1894 - 08. Contra um
material de algodéo, o coeficiente dindmico de atrito do terceiro material pode
ser cerca de 1,5 ou menos, opcionalmente, cerca de 1 ou menos,
opcionalmente, cerca de 0,9 ou menos. Contra um material de Teflon, o
coeficiente dindmico de atrito do terceiro material pode ser cerca de 1 ou
menos, opcionalmente, cerca de 0,7 ou menos, opcionalmente cerca de 0,5 ou
menos, opcionalmente, cerca de 0,4 ou menos.

O terceiro material pode ter um valor baixo de atrito como
medido de acordo com o ISO 8295, 1986, no teste descrito em US 5.643.187
na coluna 11, linhas 18 a 21. O atrito pode ser medido como o atrito dindmico
de acordo com o ISO 8295, 1986, a base usada sendo um tecido de fibra de
vidro revestido com teflon do tipo: Acoflon G 13 A da Aco-plast A/S,
Helsingor, DK, o peso do transporte sendo 500 g. Este teste pode ser realizado
em temperatura e pressdo padrio, por exemplo, 20° C e 101,325 kPa. O valor
friccional do terceiro material, por exemplo, quando na forma de uma folha,
em N, quando medido de acordo com este teste pode ser cerca de 5 ou menos,
preferivelmente cerca de 3 ou menos, mais preferivelmente cerca de 2 ou
menos.

A superficie da terceira camada que, em uso, faceia o
ferimento é preferivelmente revestida com um adesivo sensivel a pressdo,

para adesdio a uma ou mais outras camadas com as quais ele pode estar em
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contacto e/ou para adesfo a pele. Materiais apropriados para a terceira camada
revestida com adesivos sensiveis a pressdo incluem, por exemplo, Inspire
2317 da Exopack.

A composi¢do em camadas também pode ser denominada um
composito em camadas.

A presente invencdo sera agora ilustrada com referéncia ao
Exemplo nédo limitativo seguinte.

| Exemplo

Um gel viscolelastico foi feito curando a formulagdo de pré-
gel seguinte.

Pré-gel: 67 partes em peso de solugéo aquosa a 58% do sal de
sodio de 4cido acrilamidometil-propanosulfénico (NaAMPS, LZ2405
Lubrizol), 0,5 partes de sal de potassio de éster de acido (3-sulfopropil)
acrilico, comumente conhecido como SPA ou SPAK (SPA ou SPAK estd
disponivel comercialmente na forma de um s6lido puro da Raschig), 30 partes
de glicerol, estes ingredientes sdo a mistura A. Dentro de 100g da mistura A
0,11g de uma mistura de 2 a 10 (em peso) de fotoiniciador Daracure 1173
(Ciba Speciality Chemicals) e reticulador IRR280 (diacrilato de PEG 400,
UCB Chemicals) s8o adicionados e agitados por uma hora.

A camada de gel viscoeldstico de hidrogel foi em seguida
montada da seguinte maneira.

Uma placa de Petri de vidro foi (cerca de 9 cm de didmetro)

- forrada com um filme de poliéster siliconado. Cerca de 1,5 a 2 g da

formulagio de pré-gel seguinte foi uniformemente espalhada através da placa
de Petri. Um tecido forte usado para forro de poliéster (HDK D1451, cerca de
9 cm de didmetro) foi colocado no topo do poliuretano revestido com pré-gel

(forro forte usado para forro no alto). Cerca de 4 a 5 g da formulacgéo de pré-

gél seguinte foram uniformemente espalhados dentro da placa de Petri forrada

no topo do tecido forte usado para forro de poliéster. O hidrogel foi em
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seguida curado com uma ldmpada de arco de mercirio de média pressio
localizada dentro de uma maquina de cura UV com uma bancada de topo
(NUVA-Solo-30) (GEW, UK), a uma velocidade no transportador de 7
m/minuto.

Um retdngulo de 40 mm por 30 mm da camada de gel
viscoelastico acima foi sobreposto com um retdngulo de 40 mm por 30 mm de
poliéster PPI 10426 de modo que o lado adesivo estava em contato com a
superficie alta do tecido forte usado para forro do gel viscoeldstico. Foi
sobreposto sobre a superficie do poliéster PPI retdngulo de 70 mm por 40 mm
da Inspire 2317 e o forro de papel do ultimo removido.

O curativo tinha uma superficie de baixo atrito como avaliado
colocando uma unha sobre a camada exterior e excelente resisténcia a
penetragdo como avaliado pela falta de penetragdo de um lapis HB.

O curativo foi em seguida aplicado no calcanhar com bolhas
de um paciente do sexo masculino. O paciente relatou alivio significante do
desconforto quando usando os calgados. Apdés 24 horas a bolha tinha
melhorado significantemente com relagdo a cura. O gel viscoelastico foi
verificado como estando intacto.

Em contraste cobrir a bolha com um curativo construido sem a
camada intermediaria adesiva de Poliéster PPl foi verificado como sendo
desconfortavel e apos 24 horas de uso o gel viscoelastico foi verificado como
tendo passado por alguma quebra.

O precedente descreve amplamente a invengdo sem limitacdo.
Variagdes e modificagdes como serd rapidamente aparente para os versados
nesta arte sdo planejadas para serem cobertas pelo escopo da presente

invencéo como definido nas e pelas reivindicagdes seguintes.
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REIVINDICACOES

1. Composi¢do em camadas caracterizada pelo fato de que
compreende:

uma primeira camada compreendendo um primeiro material,
em que o primeiro material compreende um material de gel;

uma segunda camada compreendendo um segundo material,
em que o segundo material é mais duro do que é o primeiro material; e

uma terceira camada compreendendo um terceiro material, em

_que o terceiro material tem um moédulo de tragdo menor do que o segundo

material ou em que o terceiro material € um material de baixo atrito, ou

ambos,

em que a segunda camada € disposta entre a primeira e terceira
camadas.

2. Composi¢do em camadas caracterizada pelo fato de que
compreende:

uma primeira camada compreendendo um primeiro material,
em que o primeiro material compreende um material de gel;

uma segunda camada compreendendo uma folha de um
segundo material polimérico; e

uma terceira camada compreendendo um terceiro material, que
¢ um material de baixo atrito, em que a segunda camada é disposta entre a
primeira e terceira camadas;

e em que a composi¢do em camadas tem uma microdureza de
acordo com BS ISO 48:2007 entre cerca de 30 e cerca de 90, preferivelmente
entre cerca de 50 e cerca de 90.

3. Composi¢dio em camadas de acordo com a reivindicagdo 1
ou reivindicagdo 2, caracterizada pelo fato de que o segundo material é um
poliéster.

4. Composi¢do em camadas de acordo com a reivindicagdo 1,
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caracterizada pelo fato de que a composicdo em camadas tem uma
microdureza de acordo com BS ISO 48:2007 entre cerca de 30 e cerca de 90.

5. Composi¢do em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes de 1 a 4, caracterizada pelo fato de que a composicdo em
camadas tem uma microdureza de acordo com BS ISO 48:2007 entre cerca de
50 e cerca de 90.

6. Composicdo em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindica¢des de 1 a 5, caracterizada pelo fato de que o material de gel
compreende um hidrogel ou hidrocoloide.

7. Composi¢do em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes de 1 a 6, caracterizada pelo fato de que o material de gel
consiste de um hidrogel ou hidrocoldide.

8. Composigdo em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes de 1 a 7, caracterizada pelo fato de que o terceiro material tem
um modulo de tragdo menor do que o segundo material.

9. Composicao em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindica¢Bes de 1 a 8, caracterizada pelo fato de que o terceiro material é
um material de baixo atrito.

10. Composigdo em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindicacdes de 1 a 9, caracterizada pelo fato de que € para uso na
prevengdo, cura ou tratamento de um ferimento.

11. Composi¢do em camadas de acordo com a reivindicagéo
10, caracterizada pelo fato de que é para uso com um ferimento selecionado
dentre cortes de pele, escoriacdes, abrasdes, laceracdes, queimaduras,
escaldaduras, Glceras, manchas, bolhas e ferimento provocado por fric¢do, se
dérmico, epidérmico, ou uma combinagdo de ambos, e se agudo ou crénico.

12. Composi¢do em camadas de acordo com a reivindicag@o
10 ou 11, caracterizada pelo fato de que a composigdo € adaptada de modo

que a primeira camada estd em comunicagdo de fluxo de fluido com o



10

15

20

25

3

ferimento ou pele de um usuério em uso.

13. Curativo para um ferimento caracterizado pelo fato de que
compreende a composi¢do em camadas de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes de 1 a 12.

14. Uso caracterizado pelo fato de que é em uma composi¢do
como definida em qualquer uma das reivindicagdes de 1 a 12 ou em um
curativo para ferimento como definido na reivindicacfo 13, de uma segunda
camada como definido a fim de promover a cura do ferimento, evitar ou
mitigar a quebra do material de gel da primeira camada, aumentar a
resisténcia a penetragdo da composi¢do ou curativo, facilitar a dispersdo
melhorada de forgas externas aplicadas a composi¢8o ou curativo, prover uma
base para montar a terceira camada na mesma para prover propriedades
aceitdveis de deslizamento do curativo com a composi¢do contra a roupa
quando usado por um usudrio sobre a pele, e conferir estabilidade mecénica
para o material de gel da primeira camada.

15. Método de fabricagdo de uma composigdo em camadas
como definida em qualquer uma das reivindicagdes de 1 a 12, caracterizado
pelo fato de que compreende montar a primeira, segunda e terceira camadas
para formar a composi¢éo em camadas, opcionalmente, com a aderéncia da
primeira, segunda e terceira camadas juntas, opcionalmente com uma ou mais
outras camadas e/ou materiais, por exemplo, materiais adesivos dispostos
entre a primeira e segunda camadas e/ou a segunda e terceira camadas.

16. Método de fabricagdo de um curativo para ferimento como
definido na reivindicagfio 13, caracterizado pelo fato de que compreende
montar uma composicdo em camadas configurada como um curativo para
ferimento, usando um método de acordo com a reivindicagdo 15,
opcionalmente com camadas adicionais como desejado, por exemplo,
camadas de forro, de liberag@o ou outras.

17. Método de prevencio, cura ou tratamento de um ferimento
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caracterizado pelo fato de que compreende a aplicagdo de uma composigdo
como definida em qualquer uma das reivindicagdes de 1 a 12 ou um curativo
para ferimento como definido na reivindicag¢do de 13 para um ferimento e/ou
pele de um usudrio, em que a primeira camada ¢ disposta mais perto do
ferimento e/ou pele do que a terceira camada e a primeira camada ¢
preferivelmente em comunicag@o de fluxo de fluido com o ferimento e/ou

pele.
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RESUMO
“COMPOSICAO EM CAMADAS, CURATIVO PARA FERIDA, USO DE
UMA SEGUNDA CAMADA E METODOS DE FABRICAR UMA
COMPOSICAO EM CAMADAS E UM CURATIVO PARA FERIDA E DE
PREVENIR, FAZER CURATIVO EM OU TRATAR UMA FERIDA”

A invengdo prové wuma composi¢gdo em camadas
compreendendo: uma primeira camada compreendendo um primeiro material,
em que o primeiro material compreende um material de gel; uma segunda
camada compreendendo um segundo material, em que o segundo material é
mais duro que o primeiro material; e uma terceira camada compreendendo um
terceiro material, em que o terceiro material tem um médulo de tragdo menor
do que o segundo material, em que a segunda camada é disposta entre a
primeira e terceira camadas. A composigdo pode ser usada em um curativo
para ferimento, em que preferivelmente a primeira camada estd em

comunicacdo de fluxo fluido com o ferimento.
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