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Relatério Descritivo da Patente de Invengdao para "COMPOSI-
GAO ADESIVA SENSIVEL A PRESSAO CONTENDO SAL, CONSTRUTO
ADESIVO EM CAMADAS, E, DISPOSITIVO MEDICO".
Campo da Invencao

A presente invengao refere-se a uma nova composi¢éo adesiva
absorvente sensivel a pressao contendo sal, e dispositivos médicos conten-
do a referida composi¢ao adesiva absorvente.

Antecedentes

Adesivos sensiveis a pressao tém sido usados ha muito tempo
para fixagao de dispositivos médicos, como dispositivos de ostomia, curati-
vos (incluindo curativos de feridas), bandagens para drenagem de feridas,
dispositivos para coleta de urina, ortoses e proteses a pele.

Foi reportado que humanos por curtos periodos podem suar
mais de 20 000 g/m?/24h, (Main, K., K. O. Nilsson, e N. E. Skakkebaek, 1991
, Influence of sex and growth hormone deficiency on sweating, Scand. J.
Clin. Lab Invest 51 :475-480).

Assim, a capacidade de lidar com a umidade de adesivos de
contato com a pele, isto é, tanto capacidade de absor¢do de agua quanto
taxa de transmisséo de vapor de umidade do adesivo, é importante.

Quando se projeta um adesivo de pele um dos maiores proble-
mas é manter a pele relativamente seca por baixo do adesivo para evitar
macerag¢ao. Maceragao ocorre quando a pele é incapaz de se livrar da umi-
dade da transpiragao e resulta na degradagao da fungao de barreira da pele.

Usualmente, adesivo de pele mantém a pele seca sendo per-
meavel a agua. Isto permite que a umidade atravesse o adesivo do lado da
pele para o exterior, onde é deixada evaporar. Este mecanismo nao é utili-
zavel para adesivos de pele para ostomia porque uma camada impermeavel
a agua cobre o lado externo de um adesivo de ostomia. A camada imper-
meavel a agua evita que a descarga de ostomia penetre no adesivo pelo la-
do externo. Assim, evaporagao de umidade nao é possivel. Assim, composi-
¢Oes adesivas usadas para dispositivos de ostomia sao feitas absorventes
de agua. Particulas absorventes ou hidrocoléides (HC) sdao misturados em
uma matriz adesiva hidrofébica para absorver umidade da pele e assim man-
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relativamente seca. Esta técnica é bem conhecida na arte (ver por exemplo
Patente US N° 6 451 883) e forma a base para todos os adesivos de ostomia
comercialmente disponiveis. A matriz adesiva no estado da arte tradicional
dos adesivos de ostomia sem particulas de HC & muito hidrofébica, com
permeabilidade a agua muito baixa. A iinica maneira da agua se transferir no
interior do adesivo é através das particulas de hidrocoléide que sao mistura-
das ao mesmo. Como estas particulas sdo muito menores do que a espes-
sura total da camada adesiva, a unica maneira que a agua tem de migrar
pelo adesivo é se as particulas de HC se tocarem umas nas outras e forma-
rem pontes para a agua se permear através do mesmo. Este limite no trans-
porte de agua dita uma carga relativamente alta de particulas de hidrocoléi-
de no adesivo de maneira que particulas suficientes se toquem, umas nas
outras. Como as particulas usadas sao duras em relacdo a matriz adesiva,
esta adigao de uma grande quantidade de particulas torna o adesivo duro e
desconfortavel para o usuario.

Com o uso de uma matriz de adesivo permeavel a agua, como o
adesivo descrito em WO 05/032401, o transporte de agua é menos depen-
dente do numero de particulas que se tocam umas as outras e menos parti-
culas sao necessarias para assegurar mobilidade de agua apropriada no
adesivo.

Infelizmente, reduzindo o montante de particulas absorventes, a
capacidade e taxa de absorgdo sao reduzidas. Absorgdo de agua no adesivo
é acionada por uma diferenga na pressao de vapor entre a pele e o interior
do adesivo. A pressao de vapor sobre os hidrocoldides cresce rapidamente
em direcao a pressao de vapor de equilibrio da agua a medida que a agua é
absorvida pelas particulas. A medida que a pressdo de vapor aumenta nos
hidrocoldides, a forga acionadora é reduzida e o transporte de agua fica mais
lento. Este também seria o0 caso de um adesivo de HC comum com matriz
adesiva impermeavel, mas, neste caso, o transporte de agua € auxiliado pe-
las particulas expansoras que comegam a tocar mais particulas vizinhas e
formam mais pontes. Deste modo, a resisténcia contra o fluxo de agua se

reduz e compensa a forga de acionamento menor.
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Assim, a reducao do montante de particulas nao so6 reduz a ca-
pacidade de absor¢do, mas também reduz a taxa de absor¢dao do adesivo.
Usando a tecnologia conhecida de hoje nao é possivel fabricar um adesivo
de ostomia que seja macio, tenha alta capacidade de absorgao de agua e
também tenha uma absorgao transiente de agua relativamente alta e cons-
tante.

A presente invengdo prové um adesivo absorvente com carga
muito baixa de particulas e ainda tendo alta capacidade de absor¢do de a-
gua.

Sumario da Invencao

De acordo com a presente invengao refere-se a uma composi-
¢ao adesiva sensivel a pressdo composta de uma fase continua e uma fase
descontinua em que

a) a fase continua inclui um polimero hidrofébico permeavel a
vapor d'agua; e

b) a fase descontinua inclui um sal soluvel em agua.

Breve Descricao dos Desenhos

A Figura 1 mostra o ganho de peso de adesivos apdés 24h em
agua salgada (salina). Adesivos CA1 e A1-5 sado plotados como fungao do
teor de NaCl.

Na Figura 2 resultados de absor¢cdo de agua de adesivos con-
tendo 20% em peso de NaCl sdo plotados versus permeabilidade a agua do
adesivo puro.

A Figura 3 ilustra a absorgao de agua quando se usam diferen-
tes sais.

Descricao Detalhada da Invencéao

A presente invengao refere-se a uma composi¢cao adesiva sen-
sivel a pressao contendo uma fase continua e uma fase descontinua em que

a) a fase continua inclui um polimero hidrofébico permeavel a
vapor d'agua; e

b) a fase descontinua inclui um sal solivel em agua.

Neste contexto, a composic¢ao total de adesivo significa a fase
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descontinua e a fase continua em combinagao.

Neste contexto a fase descontinua significa o(s) sal(is) ou mistu-
ra de sais e quaisquer outros materiais sélidos, preferivelmente em forma
particulada, como carga (amido nativo), colorantes, hidrocoldides etc., que
sao distribuidos na fase continua. Neste contexto a fase continua significa a
composigao total de adesivo com excegao da fase descontinua.

A presente invengao prové um adesivo absorvente com carga
muito baixa de particulas e ainda alta capacidade de absorgao de agua. Es-
tas caracteristicas muito atraentes sado obtidas usando, como absorvente,
cristais de sais soluveis em agua em vez de particulas absorventes de agua.
Além disso, é necessario que a matriz de adesivo seja permeavel a vapor
d'agua e impermeavel a ions. Desta maneira, vapor d'agua pode se difundir
pelo cristal de sal e lentamente dissolvé-lo, mas os ions do sal dissolvido
néao podem escapar da matriz de adesivo.

Usualmente sais soliveis em agua ndo podem ser usados como
particulas absorventes porque ao entrarem em contato com agua, eles se
dissolvem e se lixiviarao da matriz polimérica.

Surpreendentemente, a combinagao de sal solivel em agua e
polimero permeavel pode absorver umidade sem o efeito negativo da lixivia-
¢ao da solugao salina. Uma teoria de como isto funciona é a de que a distri-
buicao de polimero e sal prové um efeito osmético e a umidade é transpor-
tada através do polimero permeavel a vapor, mas impermeavel a liquido,
que age como uma membrana. O polimero impermeavel a liquido também
tem a funcao de selagem da solugao de sal até que o equilibrio de pressao
tenha se alterado suficientemente. Isto, no uso normal destes adesivos, nao
€ nunca alcang¢ado, de modo que o transporte é essencialmente somente em
uma dire¢do. Como nao ha tunel ou abertura que leva diretamente a superfi-
cie do adesivo, a solugéo salina ndao pode se lixiviar.

Um cristal de sal em uma matriz de adesivo "absorve" de manei-
ra fundamentalmente diferente de um hidrocoléide normal em uma matriz de
adesivo:

Em primeiro lugar, o montante de agua que um cristal de sal po-
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de absorver em uma dada pressao parcial de agua pode ser enorme compa-
rado ao do hidrocoléide. Por exemplo, em temperatura ambiente a 75% de
umidade relativa (RH), sal de cozinha comum (NaCl) pode absorver cerca de
3 vezes seu proprio peso enquanto um hidrocoloide como Aquasorb A800
somente absorve cerca de 0,2 vezes seu proprio peso. Assim, sal de cozi-
nha comum tem uma capacidade de absor¢do de agua de uma ordem de
magnitude superior a dos hidrocoléides. Além disso, a pressao de vapor so-
bre uma particula de sal é independente do montante de agua absorvido até
que o cristal de sal seja completamente dissolvido. Esta agao é diferente da
da particula de hidrocoléide onde a pressado de vapor de equilibrio aumenta
rapidamente com o montante de agua absorvido. Quando a pressao de va-
por aumenta, a diferenga entre a pressao de vapor sobre a pele e o adesivo
€ reduzida e assim a forga acionadora do transporte de agua é reduzida.
Esta diferenga nos efeitos da pressdo de vapor torna a taxa de absorgao de
um adesivo com cristais de sal mais constante no tempo e menos uma fun-
¢ao do montante de agua absorvida.

Finalmente, o comportamento mecéanico do adesivo pode se al-
terar durante a absorgcdo de agua. Quando nenhuma agua é absorvida em
um adesivo com cristais de sal, o adesivo se tornara mais duro do que o a-
desivo equivalente sem particulas. Isto porque as particulas cristalinas sao
mais duras do que a matriz do adesivo. No entanto, a medida que o adesivo
comega a absorver agua, os cristais sao dissolvidos e o adesivo se torna
cada vez mais macio.

Um beneficio surpreendente do sal se transformando em liquido
ao se dissolver, mas ainda sendo mantido em bolsas no interior da matriz
polimérica, & que os médulos do adesivo sdo reduzidos. O adesivo se torna
mais macio e ainda mais confortavel ao uso. Mas nao ha redugao na resis-
téncia da erosao.

Da fisica da dissolugao de sais, € possivel, em uma aproxima-
cao de primeira ordem, calcular a solubilidade minima do sal para obter ta-
xas de absorcéo satisfatérias. A lei de Raoult ensina que a pressao de vapor

de equilibrio de uma espécie (no presente caso: agua) sobre uma solugao
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contendo a espécie € igual a pressdo de vapor saturada da espécie pura
multiplicada pela sua fragao molar na solugao.
P H20 = X 120 P **H20

De acordo com a inveng¢ao, € desejavel que a pressao de vapor
nas particulas seja inferior a 98% de agua pura (muito préximo a agua isoto-
nica) porque o gradiente de pressao de vapor entre a pele e o adesivo é ne-
cessario para haver transporte de agua para o adesivo. A partir da exigéncia
de pressao de vapor minima de acordo com a invengao e da lei de Raoult é
possivel calcular a solubilidade minima de sal:

0,98 > P 120/ P **'H20 = X H20 = Nr20 / (NH20 + Nsal)

onde p w20 € a pressao parcial da agua, p 4.0 & pressao de vapor da agua
pura, X v20 € a fragdo molar de agua e ny20 € nsa S80 concentragdes molares
de agua e sal.

De acordo com esta equagao a solubilidade minima do sal é cal-
culada como 1,13 mol/L H20.

Um sal soluvel em agua de acordo com a invengéo pode ser um
sal inorganico ou um sal organico.

Neste contexto um sal inorganico soluvel em agua significa
qualquer substancia acida em que dois ou mais elementos quimicos diferen-
tes de carbono sdao combinados, quase sempre em proporgdes definidas,
bem como alguns compostos contendo carbono, mas nao tendo ligagoes
carbono-carbono (por exemplo, carbonatos, cianetos), onde todos os ions
hidrogénio do acido ou parte dos mesmos sao substituidos com ions metali-
cos ou radicais eletropositivos, e a substancia é totalmente soluvel a 1 mol
por litro ou mais em agua a uma solugao transparente.

De acordo com uma modalidade da invengao o sal soluvel em
agua é totalmente soltivel a 1 mol por litro.

Neste contexto um sal organico soltivel em agua significa o pro-
duto de reagao de um &cido organico e uma base, por exemplo, acetato de
sodio (CH3;COONa) da reacao de acido acético (CH;COOH) e hidroxido de
sédio (NaOH), e a substancia é totalmente solivel a 1 mol por litro ou mais

em agua fornecendo uma solugao transparente.
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De acordo com uma modalidade da invengdo a composigao a-
desiva sensivel a pressao inclui um sal inorganico.

De acordo com uma modalidade da invengdao a composigao a-
desiva sensivel a pressao inclui um sal inorganico soluvel em agua, onde o
ion positivo & qualquer cation, preferivelmente do grupo um, grupo dois, me-
tais de transigao, aluminio e aménio.

De acordo com uma modalidade da invengdo a composi¢ao a-
desiva sensivel a pressao inclui sal inorganico solivel em agua do grupo,
mas nao-limitado a ele, que consiste em NaCl, CaCl,, K;SO4, NaHCOs3,
Na>CO3;, KCI, NaBr, Nal, Ki, NH4Cl, AICIl; e misturas dos mesmos. De acor-
do com uma modalidade preferida da invengao o sal soluvel em agua é Na-
Cl.

De acordo com outra modalidade da invengdao a composi¢ao
adesiva sensivel a pressao inclui um sal organico.

De acordo com uma modalidade da invengdao a composigéo a-
desiva sensivel a pressao inclui um sal organico solavel em agua do grupo,
mas nao-limitado a ele, que consiste em CH3;COONa, CH3COOK, COONa,
COOK e misturas dos mesmos.

De acordo com uma modalidade da invengao, o teor de sal solu-
vel em agua é inferior a 40% em peso da composi¢cao adesiva sensivel a
pressao total.

De acordo com uma modalidade da invengdao a composi¢ao a-
desiva sensivel a pressao inclui polimero hidrofébico permeavel a vapor d'a-
gua do grupo, mas nao-limitado a ele, que consiste em poli(6xido de propile-
no), poliuretano, silicone, poliacrilico ou etileno acetato de vinila e misturas
dos mesmos.

Neste contexto, um polimero hidrofébico permeavel a vapor d'a-
gua significa um polimero que absorve menos de 5% em peso, preferivel-
mente menos de 1 %, em equilibrio e tem uma taxa de transmissao de vapor
de umidade superior a 20 g/m?/24hrs, preferivelmente superior a 100
g/m?/24hrs.

Em uma modalidade da invengao o polimero hidrofébico perme-



10

15

20

25

30

avel a vapor d'agua é reticulado.

Neste contexto uma reticulagdo significa uma pequena regido
em uma macromolécula (estrutura de cadeia polimérica) da qual emanam
mais de 2 cadeias. A ligagao pode ser covalente, fisica ou iénica.

Em outra modalidade da invencao o polimero hidrofébico per-
meavel a vapor d'agua tem uma permeabilidade acima de 20 g/m?%/24h.

Em outra modalidade da invengao o polimero hidrofébico per-
meavel a vapor d'agua € um copolimero em bloco. Neste contexto um copo-
limero em bloco significa um copolimero em que as unidades repetitivas da
cadeia principal ocorrem em blocos, por exemplo,-(a)m-(b)s-(a)s-(b)q- Onde a
e b representam as unidades repetitivas.

Em uma modalidade preferida da invengao o polimero hidrofébi-
co permeavel a vapor d'agua é poli(éxido de propileno).

Em uma modalidade preferida da invengao o polimero hidrofébi-
co permeavel a vapor d'agua é poliuretano.

Em uma modalidade preferida da invengao o polimero hidrofobi-
co permeavel a vapor d'agua é silicone.

Em uma modalidade preferida da invengao o polimero hidrofobi-
co permeavel a vapor d'agua € poliacrilico.

Em uma modalidade preferida da invengao o polimero hidrofébi-
co permeavel a vapor d'agua é etileno acetato de vinila.

Tamanho de particula preferido da fase descontinua é tao pe-
qgueno quanto possivel, particulas menores sao mais dificeis de ver a olho nu
e fornecerao produtos que sdo mais agradaveis a vista. Um limite superior
no tamanho de particula é o tamanho da menor dimensao do adesivo. As-
sim, um adesivo com 300 um de espessura nao deve conter particulas com
diametros superiores a 300 um. Ha uma tendéncia das particulas higrosco-
picas se aglomerarem e este efeito aumentara com a redugdo do tamanho
de particula. Assim, um tamanho de particula preferido seria de 10-300 pm.
Além disso, as particulas podem conter um agente antiaglomerante para
reduzir a aglomeragao de pequenas particulas.

De acordo com uma modalidade da invengédo o polimero hidro-
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fobico permeavel a vapor d'agua compreende o produto de reagao de:

(i) um polimero poli(6xido de alquileno) tendo um ou mais grupos
terminais insaturados, e

(i) um organossiloxano contendo um ou mais grupos Si-H, reali-
zada na presencga de um catalisador de reagao de adigao.

De acordo com outra modalidade da invengao a composigéao
adesiva sensivel a pressdo compreende mais de 90 % p/p do polimero po-
li(bxido de alquileno) que consiste em porgdes Oxido de alquileno polimeri-
zadas tendo trés ou mais atomos de carbono.

De acordo com outra modalidade da invengao, a composigao de
adesivo compreende o produto de reagéo de:

(i) um polimero poli(é6xido de alquileno) tendo pelo menos dois
grupos terminais insaturados, e em que mais de 90 % p/p do polimero po-
li(dbxido de alquileno) consiste em por¢des de éxido de alquileno polimeriza-
das tendo trés ou mais atomos de carbono,

(i) um agente de reticulagado polissiloxano contendo 3 ou mais
grupos Si-H e opcionalmente

(i) um extensor de cadeia de polissiloxano contendo até 2 gru-
pos Si-H

realizada na presenga de um catalisador de reagao de adigao.

De acordo com uma modalidade preferida da invengao o catali-
sador de reagao de adigao € um complexo Pt vinil siloxano.

De acordo com uma modalidade preferida da inveng¢ao o polime-
ro poli(éxido de alquileno) & poli(6xido de propileno).

De acordo com uma modalidade preferida da invengao a percen-
tagem em peso do poli(6xido de alquileno) no referido produto de reagéo é
de 60 % ou mais.

O polimero poli(6xido de alquileno) tendo um ou mais grupos
insaturados pode ser ramificado ou linear.

No entanto, adequadamente, o polimero poli(6xido de alquileno)
é linear e tem dois grupos terminais insaturados. Em uma modalidade parti-

cular da invencgao o polimero poli(6xido de alquileno) é poli(6xido de propile-
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no).

O poli(éxido de propileno) que possui grupos terminais insatura-
dos pode ser um composto de formula
CH2=C(R")-(Z)-0-(X)x-(W)-C(R?)=CH: (Ia)
ou
CH(R")=CH-(2)-0-(X)s-(W)-CH=CH(R?) (Ib)
em que
R’ e R? sao independentemente selecionados entre hidrogénio e C1¢-alquila;
Z e W sao C4-alquileno;

X é -(CHy)3-O- ou - CH,-CH(CH5;)-O-; e
n é 1 - 900, mais preferivelmente 10 - 600, ou no maximo da preferéncia 20 -
600.

O peso molecular médio numérico do poli(dxido de alquileno)
tendo grupos terminais insaturados fica adequadamente entre 500 e 100
000, com maior preferéncia entre 500 e 50 000 e no maximo da preferéncia
entre 1 000 e 35 000.

Poli(6xido de propileno) tendo grupos terminais insaturados po-
dem ser preparados como descrito na Patente US No 6 248 915 e WO
05/032401 ou analogamente aos métodos aqui descritos. Outros polimeros
poli(éxido de alquileno) podem ser preparados analogamente.

O agente de reticulagao polissiloxano contendo 3 ou mais gru-
pos Si-H é adequadamente um composto tendo a formula
R-SiO(R, R)-(SiO(R,R))m-Si-(R,R,R) (II)
em que
pelo menos trés dos grupos R é hidrogénio e o restante dos grupos R séo,
cada um, independentemente selecionados entre Cj.i>-alquila, Cae-
cicloalquila, Ce.q14-arila, e C;.12-arilalquila; e
m é 5-50, ou preferivelmente 10-40. O peso molecular médio numérico de-
terminado por GPC é adequadamente 500-3000.

Um ou mais agentes de reticulagdo de féormula (ll) podem ser
usados na reagao de reticulagdo. Em uma modalidade da invengéo, a mistu-

ra de um ou mais agentes de reticulagdo de formula (Il) contendo 3 ou mais
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grupos Si-H e um extensor de cadeia de polissiloxano contendo até 2 grupos
Si-H é usada na reagao de reticulagao.

O extensor de cadeia de polissiloxano é adequadamente um
composto tendo a férmula
R3-SiO(R?, R%)-SiO(R?, R%)m-Si-(R3, R®, RY) (1)
em que
até 2 dos grupos R® & hidrogénio e o restante dos grupos R® sao, cada um,
independentemente selecionado entre Cj.iz-alquila, Css-cicloalquila, Ce.14-
arila, e C7.q2-arilalquila; e
m €& 0 -50. O peso molecular médio numérico determinado por GPC fica a-
dequadamente entre 200 e 65 000, no maximo da preferéncia entre 200 e
17500.

Neste contexto Ci.1-alquila significa um grupo alquila linear ou
ramificado tendo 1 a 12 atomos de carbono, Ci.s-alquila significa um grupo
alquila linear ou ramificado tendo 1 a 8 atomos de carbono, e C;¢-alquila
significa um grupo alquila linear ou ramificado tendo 1 a 6 atomos de carbo-
no, como metila, etila, propila, isopropila, butila, pentila e hexila.

Neste contexto Ci4-alquileno significa um grupo alquileno diva-
lente linear ou ramificado tendo 1 a 4 atomos de carbono, como metileno,
etileno, propileno, isopropileno, butilenos e isobutileno.

Neste contexto Cj g-cicloalquila significa um grupo alquila ciclico
tendo 3-8 atomos de carbono, como ciclopentila e ciclo-hexila.

Neste contexto Cs-14-arila significa um grupo fenila ou naftila op-
cionalmente substituido com C;6- alquila, como tolila e xilila.

Neste contexto C;.iz-arilalquila significa arila ligada a um grupo
Ci-alquila, onde Cis-alquila e arila € como definido acima, como benzila,
fenetila e o-metilfenetila.

No composto de férmula (II) e no composto de férmula (lll), os
grupos R e R3, que ndo sao hidrogénio, sdo adequadamente, cada um, in-
dependentemente selecionados a partir de um componente do grupo Cis.
alquila, Cg.14-arila ou C;_qz-arilalquila. Os grupos Si-H podem ser situados no

final do composto de formula (Il). Entretanto, pelo menos um grupo Si-H é
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preferivelmente posicionado no interior da cadeia -(SiO(R®, R®))n- do com-
posto de Formula (I1).

O agente de reticulagdo polissiloxano e o extensor de cadeia
podem ser preparados como descrito no Pedido de patente japonesa 2002-
224706 e WO 05/032401 ou analogamente aos métodos aqui descritos.

Uma reacdo de adicdo &, em seus termos mais simples, uma
reacao quimica em que os atomos de um elemento ou composto reagem
com uma dupla ligagao ou tripla ligagdo em um composto por abertura de
uma das ligagdes e ficando ligado ao mesmo, formando um composto maior.
Reagdes de adigao sao limitadas a compostos quimicos que possuem ato-
mos com ligagcdes multiplas. Hidrossililagdo € uma reagao de adi¢cao entre,
por exemplo, uma dupla ligagdo carbono-carbono em um composto € um
hidrogénio reativo de siloxano de hidrogénio.

Catalisadores de reacdo de adicdo adequados sao quaisquer
catalisadores de hidrossililagao, preferivelmente catalisadores de platina (Pt).
Catalisadores de Pt para a primeira parte do selante de dois componentes
sao descritos na patente US N° 6 248 915. Levando em consideragao o po-
tencial de toxicidade, catalisador de complexo de Pt onde Pt estd em um
estado de valéncia de zero é preferido. Catalisadores preferidos sdo com-
plexos platina-vinilsiloxano e platina-olefina, como Pt-divinil tetrametil dissilo-
xano.

A reagao é adequadamente realizada pura em uma temperatura
entre 25°C e 150°C. Nao é necessario usar um solvente para a reagéao, o
que € uma vantagem para qualquer adesivo, mas especialmente para apli-
cacgdes na pele.

Adequadamente, a razao do numero de grupos Si-H reativos no
agente de reticulagao polissiloxano para o nimero de grupos insaturados no
oxido de polipropileno, que sao reativos com grupos Si-H nas condi¢des de
reacgao esta entre 0,2 e 1,0.

O montante de polissiloxano usado para a reticulacao € adequa-
damente inferior a 15 % p/p, e mais preferivelmente inferior a 10 % p/p do

montante de polimero poli(6xido de alquileno) tendo grupos terminais insatu-
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rados. A reagao de reticulagado nao leva a reticulagao completa de todos os
polimeros poli(6xido de alquileno). O adesivo inclui uma mistura de polime-
ros poli(6xido de alquileno) reticulados e nao-reticulados.

A composigao adesiva sensivel a pressao de acordo com a in-
vengao pode conter outros ingredientes convencionais para composigoes
adesivas, como agentes de pegajosidade, extensores, polimeros nao-
reativos, Oleos (por exemplo, poli(6xido de propileno), copolimeros de éxido
de etileno-6xido de propileno, éleo mineral), plastificantes, cargas, tensoati-
vos. O adesivo pode também conter ingredientes farmaceuticamente ativos.
Estes ingredientes opcionais podem estar presentes na mistura de reagao
durante a reagao de reticulagao.

Em uma modalidade da invengado a composi¢do adesiva sensi-
vel a pressao contém uma fase continua e uma fase descontinua em que

a) a fase continua é permeavel a vapor de agua e hidrofébica; e

b) a fase descontinua contém um sal soluvel em agua.

Em uma modalidade preferida da invengao a fase continua per-
meavel a vapor de agua e hidrofébica contém um polimero como descrito
acima.

Em uma modalidade da invengdo a composi¢cado adesiva sensi-
vel a pressao contém adicionalmente hidrocoléide.

Em uma modalidade preferida da invengao o montante de hidro-
coléide é inferior a 50% peso/peso da composigao total.

Outra modalidade da invengédo € um conjunto adesivo em cama-
das contendo uma camada de suporte e pelo menos uma camada de uma
composi¢ao adesiva sensivel a pressao de acordo com a invengao.

A invengao pode ser espumada formando um adesivo espumado
de varias maneiras, seja quimicamente ou mecanicamente. Agentes quimi-
cos de sopro ou outros materiais adicionados a propria formula do adesivo
podem gerar bolhas de gas por varios mecanismos. Estes mecanismos in-
cluem, mas nao sao limitados a, reagdo quimica, mudangas fisicas, decom-
posicao térmica ou degradagao quimica, lixiviagdo de uma fase dispersa,

volatilizagao de materiais de baixo ponto de ebuligao ou uma combinagao
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destes métodos.

Quaisquer dos agentes quimicos de sopro conhecidos comerci-
almente podem ser usados. O agente quimico de sopro adequado & nao-
téxico, bem tolerado pela pele, e ambientalmente seguro, tanto antes como
depois da decomposicao.

O montante de agente quimico de sopro a ser adicionado a mis-
tura adesiva pode ficar na faixa de cerca de 0,01 % até cerca de 90% em
peso, com uma faixa pratica de cerca de 1 % até cerca de 20% em peso. O
montante de gas a ser adicionado pode ser determinado medindo o montan-
te de gas gerado a partir de uma mistura selecionada e calculando o mon-
tante de espuma requerido para o produto final, levando em conta por expe-
riéncia o montante de gas perdido na atmosfera durante o processo de es-
pumacao.

Outro método para formar um adesivo espumado da invengéao é
um meétodo em que um processo mecanico € usado para adicionar um agen-
te de sopro fisico, como criar uma estrutura espumada batendo a massa de
adesivo em espuma. Muitos processos sdo possiveis incluindo processos
envolvendo incorporagédo de ar, nitrogénio, diéxido de carbono, ou outros
gases ou liquidos volateis de baixo ponto de ebulicdo durante o processo de
fabricagao do adesivo.

A invencao refere-se também a dispositivos médicos contendo a
composi¢cao adesiva sensivel a pressao descrita acima.

O dispositivo médico contendo uma composi¢cao adesiva de a-
cordo com a invengao pode ser um dispositivo de ostomia, um curativo (in-
cluindo curativos de feridas), uma bandagem para drenagem de feridas, uma
bandagem para protegao da pele, um dispositivo para coleta de urina, uma
ortose ou uma protese, por exemplo, uma prétese de mama, e um dispositi-
vo eletrénico como um instrumento de medida ou uma fonte de energia co-
mo uma bateria.

O dispositivo médico pode também ser uma fita (por exemplo
uma fita ou filme elastico), ou um curativo ou uma bandagem, para fixar um

dispositivo médico, ou uma parte do dispositivo médico a pele, ou para sela-
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gem em torno de um dispositivo médico fixado na pele. O dispositivo médico
pode, em sua construgédo simplificada ao maximo, ser uma construgao ade-
siva contendo uma camada de uma composi¢ao adesiva sensivel a pressao
de acordo com a invengao e uma camada de suporte.

A camada de suporte € convenientemente elastica (de baixo
maodulo), permitindo que a construgao adesiva se amolde ao movimento da
pele tornando o seu uso mais confortavel.

A espessura da camada de suporte usada de acordo com a in-
vengao depende do tipo de suporte usado. Para filmes de polimero, como
filmes de poliuretano, a espessura total pode ficar entre 10 e 100 um, prefe-
rivelmente entre 10 e 50 um, com maxima preferéncia cerca de 30 um.

Em uma modalidade da invengdo a camada de suporte nao é
permeavel a vapor.

Em outra modalidade da invengao a camada de suporte é per-
meavel a vapor de agua e tem uma taxa de transmissao de vapor de umida-
de superior a 500g/m? 24h. Neste caso a construgéo adesiva da invengao
pode prover uma boa taxa de absor¢ao de umidade e capacidade de absor-
¢ao e é capaz de transportar uma grande quantidade de umidade através da
construgcao e para fora da pele. Tanto a composi¢do quimica como a cons-
trucao fisica da camada adesiva e a construgao quimica e fisica da camada
de suporte afetam a permeabilidade a vapor de agua. Quanto a construgao
fisica, a camada de suporte pode ser continua (sem buracos, perfuragées,
indentagdes, sem particulas ou fibras adicionadas afetando a permeabilida-
de a vapor de agua) ou descontinua (com buracos, perfuragdes, indenta-
¢des, particulas ou fibras adicionadas afetando a permeabilidade a vapor de
agua).

A taxa de transmissdo de vapor de umidade adequada da ca-
mada de suporte é superior a 500 g/m?%/24 h, mais preferivelmente acima de
1000 g/m 2/24h, ainda mais preferivelmente acima de 3000 g/m?/24 h e com
maxima preferéncia acima de 10 000 g/m?%/24 h.

A composigao adesiva de acordo com a invengao € adequada

para fixar um dispositivo protético na pele. Por exemplo, prétese de mama
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poderia ser fixada usando adesivos descritos nesta patente. A composi¢ao
adesiva de acordo com a invengao é superior ao estado da arte porque pode
manter a pele seca absorvendo umidade. A composi¢gao adesiva é de natu-
reza completamente elastica. Ela s6 absorve agua e nao é permitido vaza-
mento do absorvente. Assim, deformagdes sao reversiveis pela elasticidade
do adesivo e absor¢do de agua é reversivel por secagem. A composi¢ao
adesiva de acordo com a invencgao &, portanto, muito adequada como um
adesivo reusavel.

Um dispositivo de ostomia da invengao pode estar na forma de
um wafer adesivo formando parte de um dispositivo de duas peg¢as ou na
forma de um dispositivo de uma peg¢a contendo uma bolsa coletora para re-
ceber o material que sai do estoma e um flange adesivo para fixar o disposi-
tivo de uma pecga a pele do ostomado. Uma bolsa coletora separada pode
ser fixada ao wafer adesivo por qualquer maneira conhecida, por exemplo,
por meio de um acoplamento mecanico usando um anel de acoplamento ou
pelo uso de flanges adesivos. O adesivo de acordo com esta invencao pode
ser uma entre varias camadas que formam a lamina adesiva total.

Em outra modalidade da invengao, o adesivo é parte de um dis-
positivo de coleta de fezes, fixando uma bolsa ou outro dispositivo de coleta
na pele perianal.

Um curativo ou lamina adesiva da invengao pode ter bordas bi-
seladas a fim de reduzir o risco de "enrolamento" da borda do curativo, redu-
zindo o tempo de uso. O biselamento pode ser efetuado descontinuamente
ou continuamente de maneira conhecida, por exemplo, como descrito na
Patente EP N° 0 264 299 ou Patente US N° 5133821

Experimental

Os materiais seguintes foram usados para preparar adesivos
sensiveis a pressao de acordo com a invengao e composi¢ao adesiva sensi-
vel a pressao para comparagao:

ACX003, poliéter terminado com alila (poli (6xido de propileno))
viscosidade 16 Pa.s de Kaneka. Catalisador, Pt-VTS. Pt-VTS é Pt-divinil te-

trametil dissiloxano em IPA (Pt 3,0 % em peso). CR600, agentes de cura
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poli-alquil hidrogénio siloxano de Kaneka. Kraton 1107 (Kraton) SIS, Estireno
15%.

Arkon P115: resina hidrocarbénica saturada aliciclica de Arakawa Chemical
Industries.

DOA: Adipato de dioctila, plastificante da International Speciality Chemicals
Ltd. Gelva GMS2853 copolimero acrilico da Cytec Surface Specialties Nordic
A/S

Poliol: 14944-44 H dev. poliol da DOW.

Vorastar: Isocianato, HB6013 da DOW.

Silicone A: Dow Croning 7-9677 Parte A

Silicone B: Dow Croning 7-9677 Parte B

Filme PU : BL9601 , Intellicoat. MWTR=10 000 g/m 2/24h

Métodos

Determinacio de taxa de transmissao de vapor de umidade (moisture va-

pour transmission rate (MVTR))

MVTR é medida em gramas por metro quadrado (g/m?) em um periodo de
24 horas usando um método de copo invertido.

E usado um recipiente ou copo que é impermeavel para agua e
vapor de agua tendo uma abertura. 20 ml de agua salina (0,9%NaCl em a-
gua desmineralizada) sao colocados no recipiente e a abertura é selada com
o filme adesivo em teste. O recipiente, com duplicata, é colocado em um ga-
binete de umidade aquecido eletricamente e o recipiente ou copo & colocado
com o lado de cima para baixo de modo que a agua fique em contato com o
adesivo. O gabinete € mantido a 37°C e 15% de umidade relativa (RH). Apds
cerca de uma hora, os recipientes sao considerados como estando em equi-
librio com o entorno e sao pesados. 24 h apds a primeira pesagem, 0s reci-
pientes sdo pesados novamente. A diferenca de peso é devida a evaporagao
de vapor transmitido através do filme adesivo. Esta diferenga € usada para
calcular a taxa de transmissao de vapor de umidade ou MVTR. MVTR é cal-
culada como a perda de peso apés 24 h dividida pela area da abertura no
copo (g/m?/24h). A MVTR de um material € uma fungao linear da espessura

do material. Assim na indicagdo de MVTR para caracterizar um material,
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importante informar a espessura do material para o qual MVTR é relatado.
Usamos 150 um como referéncia. Se amostras mais finas ou mais espessas
foram medidas, a MVTR é indicada como correspondendo a uma amostra de
150 pm. Assim uma amostra de 300 um com uma medicao de MVTR de
10g/m?/24h é registrada como tendo MVTR=20g/m %/24h para uma amostra
de 150 yum em vista da relacao linear entre espessura e MVTR da amostra.
Finalmente, notamos que usando este método, introduzimos um erro quando
€ empregado um filme de PU como suporte. Entretanto a permeabilidade
para agua do filme usado é muito alta (10 000g/m?/24h) e o erro introduzido
€ muito pequeno.

Determinacio de Absorcdo de Agua

Peca de adesivo de 1x22x22 mm?® foram imersas em agua salina
(0,9% NaCl em agua desmineralizada) a 37 °C. As amostras foram removi-
das e estendidas cuidadosamente para o excesso de agua sair por goteja-
mento (dripped dry), sendo pesadas apos 30, 60, 90, 120, 240, e 1440 ho-
ras. A mudancga de peso é registrada e indicada como ganho de peso em
g/cm?.
Preparacéo de Amostra
Adesivo A1-5 e A2p

Adesivo Base: 100 g de adesivo base foram produzidos por mistura de poli-

mero AC003, reticulador CR600 e catalisador em razdes fornecidas na tabe-
la abaixo.

Tabela 1: Razbes de mistura de adesivo base de PPO

Polimero AC003 - batelada 3076 96,45
Reticulador CR 600 3,45
Catalisador 0,10

Para produzir amostras para absor¢ao de agua, 20 g de adesivo
base foram transferidos para um pequeno bécher e misturados com um
montante pré-calculado de NaCl para produzir razées em peso fornecidas na
Tabela 2. A lama foi curada entre dois protetores com um mm de distancia
entre eles para produzir uma folha de adesivo de 1 mm de espessura.

Adesivo A2p foi produzido revestindo um fiime de PU (BL9601)
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com uma camada adesiva de 150 um de espessura e curando o adesivo a
100°C por 1 hora.

Adesivo Comparativo CA1

25 g de adesivo base de A1-5 foram curados entre duas pecas
de protetores com 1 mm de distancia entre eles para produzir uma lamina de
adesivo de 1 mm de espessura.

Adesivo Comparativo CA2 e CA2p

Em primeiro lugar, foi feita a mistura de adesivo base (adesivo

SIS): Kraton 1107 (15 g), Arkon P115 (25 g) e 6leo DOA (5 g) foram mistura-

dos em um Misturador Z por 40 minutos a 140°C sob vacuo de 100 mbar. 10

g deste adesivo foram removidos e 8,75 g de NaCl foram adicionados, a
mistura continuando por 10 min.

CA2p foi produzido prensando adesivo sem NaCl entre um pro-
tetor e um filme de PU (BL9601 ). A espessura do adesivo ficou em 300 pum.
CAZ2 foi produzido por moldagem por compressdo da massa de adesivo con-
tendo sal entre dois protetores com uma distancia de 1 mm entre eles para
produzir uma folha de adesivo de 1 mm de espessura.

Adesivo A9-12 e Adesivo Comparativo CA3

Um adesivo base como o preparado para o adesivo A1-5 foi

produzido. 20 g de material base foram misturados com 5,0 g de um sal (A9-
12) ou silica gel (CA3). A lama foi curada entre dois protetores com uma dis-
tancia de 1 mm entre eles para produzir uma folha de adesivo de 1 mm de
espessura.
Adesivo A6 e A6p

Um adesivo de PU foi preparado misturando 100,0 g de poliol
(14944-44 H dev. poliol da DOW) e 23,5 g de um isocianato (Vorastar

HB6013 da DOW). Os componentes foram misturados completamente ma-

nualmente. Para produzir A6p, um pouco deste adesivo foi revestido em um
filme de PU (BL9601 ) com permeabilidade a agua muito alta. A espessura
do revestimento de adesivo foi de 150 um. A6 foi produzido a partir do ade-
sivo remanescente; 20 g foram transferidos para um pequeno bécher e mis-

turados com 5,0 g de NaCl. A lama foi curada entre dois protetores com 1
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mm de distancia entre eles para produzir uma folha de adesivo de 1 mm de
espessura. A cura foi um pouco lenta e teve de ser realizada em um forno
rotativo para evitar sedimentacio das particulas de sal.

Adesivo A7 e A7p

Um adesivo de silicone foi preparado pela mistura de 50,0 g de

Silicone A e 50.0 g de Silicone B. Os componentes foram misturados cuida-
dosamente manualmente.

Para produzir A7p, um pouco deste adesivo foi revestido em um
filme de PU (BL9601 ) com permeabilidade a agua muito alta. A espessura
do revestimento de adesivo foi de 150 pum. A7 foi produzido a partir do res-
tante; 20 g foram transferidos para um pequeno bécher e misturados com
5,0 g de NaCl. A lama foi curada entre dois protetores com 1 mm de distan-
cia entre eles para produzir uma folha de adesivo de 1 mm de espessura
Adesivo A8 e A8p

200 g de um adesivo acrilico contendo 35% Gelva GMS2853 e

65% acetato de etila foram misturados. Para produzir A8p, um pouco deste

adesivo foi revestido em um filme de PU (BL9601 ) com permeabilidade a
agua muito alta.

Apés o revestimento, os solventes foram deixados evaporar dei-
xando para tras somente uma camada de polimeros. A espessura final do
revestimento de adesivo foi de 340 um. A8 foi produzido a partir do restante;
60 g foram transferidos para um pequeno bécher e misturados com 5,25 g
de NaCl. A lama foi 'curada’ por evaporagao de solvente, deixando para tras
21g de polimero e 5,25 g de NaCl (20 % sal NaCl por peso). Adesivos de 1
mm de espessura foram produzidos para testes de absorgao de agua.

Amostras preparadas sado tabuladas abaixo em termos de seu
teor percentual em peso.

Tabela 2: Adesivos permeaveis com diferentes quantidades de particulas

absorventes
CA1 A1 A2 A3 A4 A5
Adesivo PPO | 100,0 90,0 80,0 70,0 60,0 50,0
NaCl 0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0
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Tabela 3: Adesivos com diferentes permeabilidades e a mesma quantidade
de sal

CA2 A2 A6 A7 A8
Adesivo SIS 80,0
Adesivo PPO 80,0
Adesivo PU 80,0

Adesivo 80,0
silicone

Adesivo 80,0
acrilico

NaCl 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0

Tabela 4: Adesivos para teste de permeabilidade a vapor d'agua da matriz

de adesivo

CA2p A2p A6p A7p
Adesivo SIS 100
Adesivo PPO 100
Adesivo PU 100

Adesivo 100
silicone

5 Tabela 5: Adesivo permeavel com diferentes particulas absorventes

CA3 A2 A9 A10 A11 A12

Adesivo 80,0 | 800 | 80,0 80,0 | 800 80,0
PPO

Silica gel 20,0
NaCl 20,0

CaCl,. 20,0
2H0

K>S0, 20,0
KAc 20,0
NaHCO; 20,0

Efeito da Concentracdo de Sal

Para investigar o efeito da concentragdo de sal, um experimento

de absorgao de agua foi realizado para amostras A1-5 e CA1 para compara-
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¢ao. Sao apresentados os resultados abaixo em termos de agua absorvida
apos 24 horas de submersao em agua salina. Algum sal deve ter sido carre-
ado pela agua do adesivo, reduzindo o montante de ganho de peso para
altas cargas de sal. Da Figura 1, verificamos que quando nao ha sal presen-
te no adesivo (Adesivo Comparativo CA1 ), ndo ha praticamente nenhuma
absorgcao de agua apés 24h. A curva de concentragao parece alcangar um
maximo entre 30 e 40% em peso, apds 0 que a absor¢ao diminui (provavel-
mente pelo fato de o sal estar sendo carreado por percolagao). Isto, porém
nao constitui uma limitagao para o teor total de sal. Poderiamos facilmente
imaginar uma estrutura onde uma camada permeavel do adesivo sem sal
fosse colocada no topo do adesivo; isto poderia evitar que o sal fosse carre-
ado, mas esta ainda seria permeavel a vapor d'agua.

Efeito da Permeabilidade a Aqua da Matriz de Adesivo

Em seguida examinamos o efeito da permeabilidade a agua da
matriz de adesivo na capacidade de absorver agua dos mesmos adesivos
contendo sal. Em primeiro lugar medimos a permeabilidade a agua de ade-
sivos puros sem sal usando o método descrito anteriormente. Resultados
sao tabulados abaixo.

Tabela 6: Efeito da permeabilidade a agua da matriz de adesivo

Equivalente a
Matriz de Espessura do MVTR medido MVTR 150 um
adesivo adesivo [um] [g/m?/24h] de espessura
[g/m?/24h]
CAZ2p (adesivo 300 10 20
SIS)
A2p (adesivo 150 1200 1200
PPO)
A6p (adesivo 150 970 970
PU)
A7p (adesivo } 150 410 410
silicone)
A8p (adesivo 340 118 267
silicone)

Além disso, a capacidade de absor¢do de agua dos mesmos

adesivos contendo 20 % em peso de NaCl foi medida em um experimento
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de absorgao de agua. Na Figura 2 resultados de absor¢ado de agua sao plo-
tados versus permeabilidade de agua do adesivo puro. A Figura 2 mostra
claramente que os adesivos A2, A6 e A7 possuem, todos, permeabilidade
relativamente alta e também boa absorgao. Por outro lado, adesivo compa-
rativo CA2 tem baixa absor¢cdao e também permeabilidade a agua relativa-
mente baixa. Assim, permeabilidade do adesivo de pelo menos 20g/m?/24h
para uma pec¢a de 150 um de espessura de adesivo puro € necessaria para
boa capacidade de absorgao de agua. Apds cerca de 400g/m?/24h, a absor-
¢ao de agua parece saturar e o efeito da permeabilidade do adesivo puro
tem menos influéncia na capacidade de absor¢ao de agua do que em baixa
permeabilidade.
Exemplo 3: Efeito do Uso de Diferentes Sais
Finalmente, investigamos a absor¢ao de agua em fungéao de que
tipo de sal nés usamos. Adesivos A2 e A9-12, todos contendo a mesma
quantidade de sais soluveis em aguas sao comparados com adesivo compa-
rativo CA3 contendo um aditivo insolavel (silica gel) proposto no pedido de
patente WO95/05138. Absor¢do apds 24 horas sao plotados na Figura 3.
Verificamos que adesivos contendo sais soluveis em agua possuem absor-
¢ao de agua pelo menos 10 vezes mais alta do que o adesivo contendo sal
insoluvel em agua.
Exemplo 4: Adesivo EVA com sal
Materiais
o Levamelt 500, 20KGy, copolimero EVA, irradiado com 20KGy de raios
gama, Lanxess, Alemanha
o Levamelt 700, 20KGy, copolimero EVA, irradiado com 20KGy de raios
gama,Lanxess, Alemanha
o Poliglicol B01/120 (PPO), 6leo poli(éxido de propileno), Clariant, Ale-
manha
o Pine Crystal, KE311 , resina, éster de colofénia hidrogenada Arakawa,
Japao
o Suprasel, NaCl, NaCl em p6 particulado fino, Akzo Nobel Salt A/S, Di-

namarca
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Formulagao
Os adesivos foram misturados em um misturador Brabender da

Brabender OHG, Duisburg, Alemanha (contém cerca de 60 gramas) ou um
Herrmann Linden LK Il 0,5 da Linden Maschinenfabrik, Marienheiden, Ale-
manha (contém cerca de 600 gramas). A temperatura da camara do mistu-
rador foi de aproximadamente 120°C e o adesivo foi formulado com cerca de
50-60 rpm.

Foram feitas premisturas de cada polimero. O polimero foi adi-
cionado ao misturador e o misturador foi iniciado. Quando o polimero era
fundido e apresentava uma superficie lisa, 6leo era adicionado vagarosa-
mente em pequenas etapas, iniciando com poucos ml, seguidos por montan-
tes crescentes. A parte seguinte de éleo nao era adicionada até que a parte
anterior estivesse bem misturada no polimero. A razdo entre Levamelt e
PPO na premistura foi tipicamente de aproximadamente 1 :1.

Os adesivos foram formulados a partir de premisturas de polime-
ro e 6leo. As premisturas foram adicionadas ao misturador junto com resina.
O misturador foi iniciado, e quando a premistura e resina eram fundidas e
apresentavam uma superficie lisa, 6leo adicional era acrescentado vagaro-
samente em pequenas etapas, iniciando com poucos ml, seguidos por mon-
tantes crescentes. Sal foi entao adicionado ao adesivo e a mistura continuou
por aproximadamente 15 min.

Dispositivos

Os adesivos com sal resultantes (STR049.2, 4, 5, 6, 7, 8) foram
termoformados a aproximadamente uma camada de 1 mm de espessura em
um suporte macio de PU. Os mesmos adesivos, mas sem sal, (STR048.0A
& 0B) foram termoformados a aproximadamente 100 micrometros entre dois
suportes.

Os adesivos nao absorventes foram laminados no topo dos ade-
sivos absorventes para formar o dispositivo final.

Receitas
% (p/p)



5

25

S- S- S- S- S- S-
TRO049. | TR049. | TR049. | TR049. | TR049. | TR049.

2 4 5 6 7 8
Levamelt 500, | 21,4 22,6 20,2 19,0 20,5 17,8
20 kGy
Levamelt 500, | 21,4 22,6 20,2 19,0 20,5 17,8
20 kGy
PPO B01/120 | 47,3 499 446 42,0 452 39,4
KE-311 4,3
NaCl 10,0 5,0 15,0 20,0 9,6 25,0

% (p/p)
STR048.0A STR049.0B

Levamelt 500,20 kGy 23,8 227
Levamelt 500,20 kGy 23,8 227
PPO B01/120 53,0 50,0
KE-311 4.8

Absorcao de Agua

A permeabilidade a agua dos adesivos sem NaCl é de cerca de

10009/m2/dia medida de acordo com o método MVTR.

Absorg¢ao de agua (g/cm?):

Tempo S- S- S- S- S- S-
(minutos) | TRO49.2 | TR049.4 | TRO49.5 | TR049.6 | TR049.7 | TR049.8
+48,0A | +48,0A | +480A | +48,0A | +48,0B | +480A
0
10 0,008 | 0006 | 0009 | 0007 | 0006 | 0,008
30 0,000 | 0,007 | 0,010 | 0,007 | 0,008 | 0,011
60 0010 | 0009 | 0013 | 0012 | 0010 | 0,012
120 0014 | 0014 | 0021 | 0,016 | 0015 | 0,024
240 0023 | 0020 | 0029 | 0027 | 0022 | 0,040
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Tempo S- S- S- S- S- S-
(minut%s) TR049.2 | TR049.4 | TR049.5 | TR049.6 | TR049.7 | TR049.8
+48,0A | +48,0A | +48,0A | +48,0A | +48,0B | +48,0A
360 0,029 0,026 0,038 0,037 0,028 0,058
1440 0,070 0,057 0,096 0,105 0,068 0,173

A partir das medigées fica aparente que boa absorg¢ao de agua é

obtida durante periodos prolongados de tempo mesmo com tdo pouco quan-
to 5% (p/p) de NaCl.
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REIVINDICAGCOES
1. Composi¢ao adesiva sensivel a pressao, caracterizada pelo

fato de que compreende uma fase continua e uma fase descontinua em que

a) a fase continua inclui um polimero hidrofébico permeavel a
vapor d'agua; e

b) a fase descontinua inclui um sal sollvel em agua;

em que o polimero hidrofébico permeavel a vapor d'agua é do
grupo de poli(6xido de propileno), poliuretano, silicone, poliacrilico ou etileno
acetato de vinila e misturas dos mesmos; e

em que o sal solivel em agua é do grupo de NaCl, CaClz,
K2S04, NaHCO3, Na2COs, KCI, NaBr, Nal, Kl, NH4Cl, AICls, CH3COONa,
CHsCOOK, e misturas dos mesmos.

2. Composicao adesiva sensivel a pressao de acordo com a rei-
vindicagao 1, caracterizada pelo fato de que o polimero hidrofébico permea-

vel a vapor d'agua tem uma permeabilidade superior a 20 g/m?/24h.
3. Composicao adesiva sensivel a pressao de acordo com a rei-
vindicagdo 1 ou 2, caracterizada pelo fato de que o polimero hidrofébico

permeavel a vapor d'agua é reticulado.
4. Composi¢ao adesiva sensivel a pressao de acordo com qual-
quer uma das reivindicagdes 1 a 3, caracterizada pelo fato de que o polimero

hidrofobico permeavel a vapor d'agua é um copolimero em bloco.
5. Composicao adesiva sensivel a pressao de acordo com qual-
quer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o polimero

hidrofobico permeavel a vapor d'agua é poli(6xido de propileno).
6. Composicao adesiva sensivel a pressao de acordo com qual-
quer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o polimero

hidrofébico permeavel a vapor d'agua é poliuretano.
7. Composicao adesiva sensivel a pressao de acordo com qual-
quer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o polimero

hidrofébico permeavel a vapor d'agua é silicone.
8. Composi¢ao adesiva sensivel a pressao de acordo com qual-
quer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o polimero

hidrofébico permeavel a vapor d'agua é poliacrilico.
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9. Composigao adesiva sensivel a pressao de acordo com qual-
quer uma das reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o polimero

hidrofobico permeavel a vapor d'agua é etileno acetato de vinila.
10. Composi¢cao adesiva sensivel a pressao de acordo com
qualquer uma das reivindicagbes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o po-

limero hidrofébico permeavel a vapor d'agua consiste no produto de reagao
de: (i) um polimero poli(6xido de alquileno) tendo um ou mais grupos termi-
nais insaturados, e (ii) um organossiloxano contendo um ou mais grupos Si-
H, realizada na presenga de um catalisador de reagao de adigao.

11. Composicao adesiva sensivel a pressdo de acordo com a
reivindicagao 10, caracterizada pelo fato de que mais de 90 % p/p do polime-

ro poli(éxido de alquileno) consiste em porgdes 6xido de alquileno polmeri-
zadas tendo trés ou mais atomos de carbono.

12. Composicao adesiva sensivel a pressdao de acordo com a
reivindicagado 10 ou 11, caracterizada pelo fato de que o referido polimero

consiste no produto de reacao de: (i) um polimero poli(é6xido de alquileno)
tendo pelo menos dois grupos terminais insaturados, e em que mais de 90 %
p/p do polimero poli(6xido de alquileno) consiste em por¢des de 6xido de al-
quileno polimerizadas tendo trés ou mais atomos de carbono, (ii) um agente
de reticulagao polissiloxano contendo 3 ou mais grupos Si-H e opcionalmen-
te (iii) um extensor de cadeia de polissiloxano tendo até 2 grupos Si-H, reali-
zada na presenga de um catalisador de reagao de adigao.

13. Composi¢cao adesiva sensivel a pressao de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 10 a 12, caracterizada pelo fato de que o

catalisador de reagao de adigao € um complexo Pt vinil siloxano.
14. Composi¢cao adesiva sensivel a pressao de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 10 a 13, caracterizada pelo fato de que o

polimero poli(6xido de alquileno) é poli(6xido de propileno).
15. Composi¢cao adesiva sensivel a pressao de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 10 a 14, caracterizada pelo fato de que a

percentagem em peso de poli(6xido de alquileno) no referido produto de rea-
cao é de 60 % ou mais.
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16. Composicdo adesiva sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagoes 1 a 15, caracterizada pelo fato de que o sal

sollvel em agua é inorganico.
17. Composi¢cdo adesiva sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagoes 1 a 15, caracterizada pelo fato de que o sal

sollivel em agua é organico.
18. Composicdo adesiva sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagoes 1 a 15, caracterizada pelo fato de que o sal

solivel em agua é NaCl.
19. Composicdo adesiva sensivel a pressdo de acordo com
qualquer uma das reivindicagoes 1 a 18, caracterizada pelo fato de que o sal

sollvel em agua é totalmente soltivel a 1 mol por litro.
20. Composicao adesiva sensivel a pressao de acordo com
qualquer uma das reivindicagoes 1 a 19, caracterizada pelo fato de que o

teor de sal solivel em agua é inferior a 40 % em peso do total da composi-
¢ao adesiva sensivel a pressao.

21. Composicao adesiva sensivel a pressdao de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 1 a 20, caracterizada pelo fato de que a

composig¢ao inclui adicionalmente hidrocoléide.
22. Composigao adesiva sensivel a pressao de acordo com a
reivindicagao 21, caracterizada pelo fato de que o montante de hidrocoléide

¢ inferior a 50% p/p da composig¢ao total.
23. Construto adesivo em camadas, caracterizado pelo fato de

que compreende uma camada suporte e pelo menos uma camada de uma
composicao adesiva sensivel a pressao como definida em qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 22.

24. Dispositivo médico, caracterizado pelo fato de que compre-

ende uma composi¢do adesiva sensivel a pressdao como definida em qual-
quer uma das reivindicagoes 1 a 22, e uma camada suporte.

25. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 24, carac-
terizado pelo fato de a camada suporte é permeavel a vapor d'agua e tem
uma taxa de transmisséo de vapor de umidade superior a 500 g/m?/24h.

26. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 24 ou 25,
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caracterizado pelo fato de que o dispositivo médico é um curativo, um dispo-

sitivo de ostomia, uma protese, por exemplo uma prétese de mama, um dis-

positivo coletor de urina, um instrumento de medi¢gao ou um instrumento te-

rapéutico, uma fita adesiva médica, ou um curativo ou bandagem para sela-
5 gem em torno de um dispositivo médico sobre a pele.
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