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de residuo corporal que compreende uma bolsa de coleta e uma lamina adesiva para fixagdo no corpo, a dita lamina adesiva que
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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para "DISPOSITIVO DE CO-
LETA DE RESIDUO CORPORAL".

Campo da Invencgao

A presente invengao refere-se a um dispositivo de coleta para
fixacdo na pele humana e para coletar residuo corporal, por exemplo, um
dispositivo de ostomia.

Antecedentes da Invengao

Os dispositivos de coleta para coletar residuo corporal, equipa-
mentos de ostomia, bandagens de drenagem de ferida ou fistula ou disposi-
tivos para coletar urina sao, em geral, na forma de um receptaculo, por
exemplo, um saco, bolsa ou tubo para receber o residuo, conectado a uma
lamina adesiva que pode ser fixado a pele do paciente. A lamina tem tipica-
mente a forma de uma camada de suporte revestida na superficie que faz
face com a pele com uma camada adesiva e a lamina pode ser adicional-
mente dotada de uma abertura para acomodar a abertura corporal. O tama-
nho e formado da dita abertura podem ser muitas vezes individualmente
adaptados para se adaptarem a anatomia do paciente.

Uma das partes cruciais de tais dispositivos € a lamina adesiva.
A lamina deve ser capaz de ser a prova de vazamento ao redor da abertura
corporal, ter boa aderéncia a pele sem a separagao nao intencional da pele,
porém, ao mesmo tempo, ser facil novamente removida sem danificar a pele.
Além disso, a lamina deve ser capaz de seguir 0S movimentos do corpo e
ser confortavel. Quando se projeta um adesivo de pele, um dos maiores pro-
blemas consiste em manter a pele relativamente seca embaixo do adesivo
para evitar a maceragao. A maceragao ocorre quando a pele é incapaz de se
livrar da umidade da transpiragdo e saida de uma abertura corporal. Isto po-
de resultar na degradagao da func¢ao de barreira da pele, assim como a ma
aderéncia do dispositivo na pele.

Geralmente, o adesivo de pele mantém a pele seca ao absorver
a umidade. As particulas ou hidrocoloides (HC) absorventes sao misturados

em uma matriz adesiva, a fim de absorver a umidade da pele e, deste modo
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a pele é mantida relativamente seca. Esta técnica é bem conhecida e forma
a base para a maioria dos adesivos de ostomia que se encontram comerci-
almente disponiveis vide, por exemplo, 0 documento US 4.192.785.

O maior problema na utilizagdo de um adesivo absorvente con-
siste nas alteragbes nas propriedades de ligagdo quando o adesivo absorve
a umidade. Um adesivo absorvente normalmente comega sendo um adesivo
bem ligado e geralmente termina sendo um adesivo de ligagao fraca apos
absorver umidade. Este efeito é particularmente um problema para os adesi-
vos a base de hidrocoloide. A medida que o adesivo absorve a umidade da
pele, os hidrocoloides se expandem e ocupam uma quantidade crescente de
espaco na zona de ligagao a pele reduzindo, deste modo, o efeito de ligagao
a pele do adesivo.

O adesivo de ligagao fraca geraimente ainda ira manter o dispo-
sitivo de coleta fixado a pele, entretanto, o risco de vazamento de residuo
corporal ao longo da superficie da pele ira aumentar drasticamente.

Uma alternativa para os adesivos absorventes descritos acima
consiste em um adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade, tais
como poliuretano, silicone e poliacrilato.

Um adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade nao
absorve a umidade, porém, permeia a agua longe da superficie da pele.
Deste modo, o efeito de expansdo causado pelos hidrocoloides geralmente
nao ira ocorrer.

Quando se utiliza um adesivo impermeavel a liquido, permeavel
a umidade, pode-se formular o mesmo para ser mais ou menos plastico. Se
o adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade for reticulado, a ca-
pacidade de fluxo é limitada e a aderéncia é obtida por molhagem e afinida-
de com a pele. Neste caso, as cavidades entre mantos e outras irregularida-
des ndo serdo preenchidas pelo adesivo através do fluxo simples. Deste
modo, observa-se um adesivo menos resistente para reter a saida e evitar a
debilitagédo do adesivo com a saida. Portanto, existe uma necessidade de
encontrar uma solugéo para evitar o0 vazamento de residuo corporal ocorrido

devido ao adesivo de ligagao fraca e ainda manter a capacidade de usar



10

15

20

25

30

dispositivos de coleta de residuo convencionais para aderir a pele.

Agora, descobriu-se de maneira surpreendente que o dispositivo
de coleta, de acordo com a invengao, proporciona um efeito de vedagao que
soluciona este problema.

Sumario da Invengao

A presente invengéo refere-se a um dispositivo de coleta de re-
siduo corporal que compreende uma bolsa de coleta e uma lamina adesiva
para fixagdo no corpo, a dita lamina adesiva que compreende uma camada
de suporte e uma primeira camada adesiva, a dita primeira camada adesiva
que compreende uma composi¢ao adesiva impermeavel a liquido, permea-
vel a umidade, sendo que a ldAmina adesiva compreende um segundo adesi-
vo adicional para vedar ao redor de uma abertura corporal.

Breve Descri¢ao dos Desenhos

A invencgao é descrita em mais detalhes em referéncia aos de-
senhos, em que

As figuras 1 a 7 mostram diferentes modalidades da invengao.

Descrigao Detalhada da Presente Invengao

O objetivo da invengao é proporcionar um dispositivo de coleta
de residuo corporal que inclui um segundo adesivo adicional como elemento
de vedagao.

Dispositivo de coleta de residuo corporal significa um dispositivo
que é capaz de coletar e manter a saida em um item de coleta por um tempo
predefinido. A manutengao do dispositivo no lugar pode ser obtida por um
adesivo de pele e a coleta pode ser obtida por um saco.

Em uma modalidade da invengdo, um dispositivo de coleta de
residuo corporal que compreende uma bolsa de coleta e uma lamina adesiva
para fixagao no corpo, a dita ldAmina adesiva que compreende uma camada
de suporte e uma primeira camada adesiva, a dita primeira camada adesiva
compreende uma composi¢do adesiva impermeavel a liquido, permeavel a
umidade, sendo que a lamina adesiva compreende um segundo adesivo a-
dicional para vedar ao redor de uma abertura corporal.

O segundo adesivo adicional & usado para seguranga e protegao



10

15

20

25

30

para usuario, a fim de evitar vazamentos e obter tempo de uso mais longo.

O dispositivo de coleta, de acordo com a invengao, combina as
propriedades mecanicas e adesivas dos dois tipos de adesivos de pele co-
nhecidos, conforme descrito acima. O efeito negativo da expansao do adesi-
vo de pele a base de hidrocoloide é usado, de acordo com a invengao, de
um modo benéfico para proporcionar um efeito de vedagao para a primeira
camada adesiva de um adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umida-
de.

No uso de um equipamento de ostomia, os requerimentos do
adesivo na area periestomal frequentemente sao diferentes, a medida que o
uso varia com o tipo de estoma, formato corporal, padrdoes de usuario, etc.

Quando um adesivo macio e maleavel total € desejado, uma
composi¢ao adesiva impermeavel a liquido, permeavel a umidade, como a
primeira camada adesiva pode ser escolhida.

De acordo com a invengao, um efeito de vedagao através da
expansao é obtido, a fim de minimizar a exposi¢cao da saida na area peries-
tomal. Por exemplo, através do uso de um adesivo hidrocoloide, como o se-
gundo adesivo adicional, de acordo com a invengao.

Outras solugdes, de acordo com a invengao, podem consistir em
um adesivo hidrocoloide, um super absorvente ou um adesivo a base de hi-
drogel. Utilizando-se tal solugéo, a area periestomal da lamina adesiva tende
a ser mais rigida, resultando em uma fixagdo da pele na parte interna da la-
mina e uma parte flexivel mais macia na zona externa. A zona interna ligei-
ramente mais rigida é tipicamente obtida a partir da alta taxa de enchimento
de particulas absorventes e da escolha de materiais adesivos que sdo mais
rigidos que a composigao adesiva impermeavel a liquido, permeavel a umi-
dade. O dispositivo de coleta, de acordo com a invengdo, mantém substan-
cialmente a maciez fornecida pela composi¢cao adesiva impermeavel a liqui-
do, permeavel a umidade.

Tal modalidade, de acordo com a invengao, € especialmente
benéfica quando usada em casos onde a saida muito liquida ou agressiva a

pele é exposta ao orificio interno da lamina adesiva por um longo tempo. Um
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exemplo tipico é o uso de um equipamento de 2 pegas para ileostomia, onde
a lamina adesiva ira permanecer na pele por alguns dias.

Adesivo permeavel significa um adesivo em que a taxa de
transmissdo de vapor de umidade, a MVTR é mais alta que 100g/m?/24 ho-
ras, conforme medida usando o método descrito no presente documento.

O adesivo usado na primeira camada adesiva da presente in-
vengdo tem uma alta taxa de transmissdo de vapor de umidade, de prefe-
réncia, uma MVTR acima de 100 g/m?/24 horas, que torna 0 mesmo respira-
vel e muito amigavel a pele. A alta transmissao de umidade do adesivo é
uma vantagem particular, onde um dispositivo médico tem que ser usado na
pele por um longo tempo, por exemplo, dias.

De acordo com uma modalidade da invengao, a primeira cama-
da adesiva compreende uma composi¢cao adesiva impermeavel a liquido,
permeavel a umidade, que compreende um polimero permeavel a umidade
selecionado a partir do grupo, porém nao limitado a, polidxido de propileno,
poliuretano, silicone, poliacrilato, etileno acetato de vinila, e misturas dos
mesmos.

Conforme usado no presente documento, um polimero permea-
vel a umidade significa um polimero que absorve menos de 5% em peso, de
preferéncia, menos de 1%, em equilibrio e tem uma taxa de transmissao de
vapor de umidade maior que 100 g/m?/24 horas, de preferéncia, maior que
200 g/m?/24 horas.

De acordo com uma modalidade da invengéo, a permeabilidade
de vapor d’agua da primeira camada adesiva que compreende a composigao
adesiva impermeavel a liquido, permeavel a umidade €& maior que
100g/m?/24 horas, conforme definido no presente documento.

Conforme usado no presente documento, impermeavel a liquido
significa que a agua é rejeitada a partir da penetragado da substancia através
do fluxo simples.

Em uma modalidade da invengao, o polimero permeavel a umi-
dade é reticulado.

Conforme usado no presente documento, uma reticulagao signi-
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fica uma pequena regiao em uma macromolécula (estrutura de cadeia de
polimero) a partir da qual mais de 2 cadeias se emanam. A ligagao pode ser
covalente, fisica ou idnica.

Em outra modalidade da invengdo, a composigdo adesiva im-
permeavel a liquido, permeavel a umidade compreende um copolimero de
bloco.

Conforme usado no presente documento, um copolimero de blo-
co significa um copolimero no qual as unidades de repeticao na cadeia prin-
cipal ocorrem em blocos, por exemplo, -(a)m-(b)n-(a)p-(b)g-, onde a e b re-
presentam as unidades de repeticao e m, n, p, q, sdo numeros.

Em uma modalidade preferida da invengdo, a composig¢ao ade-
siva impermeavel a liquido, permeavel a umidade compreende polidxido de
propileno.

Em uma modalidade preferida da invengao, a composigao ade-
siva impermeavel a liquido, permeavel a umidade compreende poliuretano.

Em uma modalidade preferida da invengao, a composigao ade-
siva impermeavel a liquido, permeavel a umidade compreende etileno aceta-
to de vinila.

A composigao adesiva que compreende etileno acetato de vinila
pode ser adequadamente um adesivo conhecido na técnica, tal como a
composigao adesiva descrita, por exemplo, no pedido de patente dinamar-
quesa a PA 2007 01003.

Em uma modalidade preferida da invengao, a composi¢ao ade-
siva impermeavel a liquido, permeavel a umidade compreende silicone.

Em uma modalidade preferida da invengdo, a composi¢ao ade-
siva impermeavel a liquido, permeavel a umidade compreende poliacrilato.

De acordo com uma modalidade da inveng¢ao, o segundo adesi-
vo adicional é uma pasta, um adesivo hidrocoloide sensivel a pressdo ou
uma composigao adesiva impermeavel a liquido, permeavel a umidade.

Um adesivo hidrocoloide sensivel a pressido-padrao e conven-
cional € um adesivo amigavel a pele que é capaz de se aderir a pele, lidar

com O suor ao absorver a umidade e que é removivel da pele sem dano es-
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sencial.

Um adesivo sensivel a pressao tipico € baseado em um poli-
isobutileno, PIB (substéncia adesiva) e carboxi metil celulose, CMC (meio de
absorgao).

Um adesivo sensivel a pressao tipico, conforme usado atual-
mente, consiste em um sistema hidrocoloide altamente preenchido com uma
matriz de polimeros que exibe o fluxo, assim como, propriedades coesivas.
Os hidrocoloides irao absorver a umidade a partir do suor e saida do corpo e
os polimeros irao se aderir a pele através da afinidade de polimero e pele e
os polimeros irdo fluir para dentro das pequenas cavidades da pele. A coe-
sdo do adesivo ira assegurar que a erosao seja minimizada e que a lamina
sera removida em uma pega e que residuos de adesivo minimos sao deixa-
dos na pele.

Conforme usado no presente documento, uma pasta € um ade-
sivo moldavel ou fluxivel que é capaz de se aderir a pele, fluir ou ser perma-
nentemente pressionada nas irregularidades da pele e, deste modo, proteger
a pele da saida. Uma pasta é geralmente usada como um acessério para
produtos de cuidado de estoma para vedar ao redor do estoma.

De acordo com outra modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional € uma composigao adesiva impermeavel a liquido, permeavel a
umidade que compreende um polimero permeavel a umidade selecionado a
partir do grupo de poliéxido de propileno, poliuretano, silicone, poliacrilato,
etileno acetato de vinila, e misturas dos mesmos.

De acordo com uma modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional é outra composigao adesiva impermeavel a liquido, permeavel a
umidade comparada com a composi¢ao da primeira camada adesiva.

Pode ser vantajoso que o segundo adesivo adicional compreen-
da particulas absorventes.

De acordo com uma modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional compreende particulas absorventes.

A medida que as particulas podem ser artigos absorventes, tais

como hidrocoloides, microcoloides ou super absorventes, a fim de que uma
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modalidade absorva a umidade da pele.

As particulas de microcoloide sdo bem conhecidas na técnica,
por exemplo, a partir do pedido de patente internacional nimero WO
02/066087, que descreve composigdes adesivas que compreendem particu-
las de microcoloide. As particulas de microcoloide podem ter um tamanho de
particula menor que 20 microns.

O segundo adesivo adicional pode compreender de 1 a 60% em
peso de particulas de hidrocoloide (HC) ou particulas super absorventes
(SAP), mais preferencialmente de 30 a 60%, em peso, de particulas.

De acordo com uma modalidade preferida da invengéo, o se-
gundo adesivo adicional compreende particulas absorventes. De acordo com
a modalidade preferida da invengéo, as particulas absorventes sao selecio-
nadas a partir de hidrocoloides, microcoloides e super absorventes.

De acordo com uma modalidade preferida da invengao, o se-
gundo adesivo adicional € um adesivo hidrocoloide sensivel a pressao.

Em uma modalidade da invencao, o segundo adesivo adicional
se situa na superficie que faz face com a pele da primeira camada adesiva.

Superficie que faz face com a pele do adesivo significa o lado
que adere a pele.

Situado significa onde o segundo adesivo adicional é colocado
no dispositivo de coleta e especifica a posi¢ao do segundo adesivo adicional
no dispositivo de coleta.

Em outra modalidade da invengdo, o segundo adesivo adicional
se situa na superficie que faz face com a bolsa da lamina adesiva.

Superficie que faz face com a bolsa ou superficie que nao faz
face com a pele significa o lado do adesivo ou suporte que aponta para lon-
ge da pele (lado nao-ligante).

De acordo com outra modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional se situa no aro interno da lamina adesiva.

Porgao de aro interno da lamina adesiva significa a por¢gao na
area perianal, periestomal ou fistular. Esta area do adesivo é exposta a fe-

zes, assim como, suor. As propriedades da porgao de aro interno depende
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do tempo de uso, tipo de saida e anatomia, entre outros.

De acordo com uma modalidade da invengéo, o segundo adesi-
vo adicional se situa no aro externo da lamina adesiva.

Através da porgao de aro externo da lamina adesiva significa a
porgao essencialmente fora da zona de soldagem ou acoplamento. Esta
porcao € menos exposta a fezes, porém, precisa lidar com o suor, assim
como, a exposigado mecanica devido aos movimentos e tragao do saco.

De acordo com uma modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional encontra-se sob a forma de um anel.

Anel adesivo significa um adesivo, que basicamente circunda a
abertura corporal que precisa ser drenada ou um anel que cobre o aro exter-
no ou interno da lamina adesiva.

De acordo com uma modalidade da invengao, um orificio do anel
tem um didmetro que € menor que o didmetro de um orificio na lamina ade-
siva com a primeira camada adesiva. Através desta modalidade, o segundo
adesivo adicional tera um encaixe mais apertado ao redor da abertura corpo-
ral comparado com a lamina adesiva e com a primeira camada adesiva. Em
uma modalidade, a vedagao e o encaixe mais apertado do segundo adesivo
adicional sao obtidos por gola alta.

De acordo com uma modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional & parte de um anel, tal como, uma metade de anel que cobre
180 graus de um circulo.

De acordo com uma modalidade da invengdo, o segundo adesi-
vo adicional cobre toda a superficie que faz face com a pele da primeira ca-
mada adesiva.

Opcionalmente, o segundo adesivo adicional cobre apenas uma
parte da primeira camada adesiva.

De acordo com uma modalidade da invengéo, o segundo adesi-
vo adicional cobre parcialmente a lamina adesiva.

De acordo com outra modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional cobre parcialmente a superficie que faz face com a pele da pri-

meira camada adesiva.
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De acordo com outra modalidade da invengao, a lamina adesiva
tem uma reentrancia para adaptar o segundo adesivo adicional.

O dispositivo de coleta pode ser pré-formado com uma reentran-
cia que se adapta ao segundo adesivo adicional a ser construido no disposi-
tivo. Uma reentrancia pode ser um recorte da parte da primeira camada ade-
siva.

Adaptar significa que o segundo adesivo adicional é fundido no
dispositivo de coleta.

De acordo com uma modalidade da invengao, o dispositivo tem
uma camada de suporte opcional para o segundo adesivo adicional.

De acordo com outra modalidade da invengao, o segundo adesi-
vo adicional é integrado na lamina.

Vedar uma abertura refere-se a protegcdo de uma abertura de
saida, por exemplo, 0 uso de uma pasta ao redor de um estoma no aro da
pele de perineo ou aro de uma fistula.

De acordo com uma modalidade da invengao, a abertura corpo-
ral € um estoma.

De acordo com outra modalidade da invengao, a abertura corpo-
ral € uma fistula.

De acordo com outra modalidade da invengao, a abertura corpo-
ral € um anus.

Abertura corporal significa uma abertura corporal natural ou arti-
ficial, tal como um anus, um estoma ou uma fistula.

De acordo com uma modalidade da invengao, o dispositivo de
coleta € um equipamento de ostomia.

De acordo com outra modalidade da invengao, o dispositivo de
coleta é um dispositivo de coleta fecal.

De acordo com outra modalidade da invengéo, o dispositivo de
coleta & um dispositivo de coleta de fistula.

De acordo com uma modalidade da invengao, a bolsa de coleta
€ removivel.

De acordo com outra modalidade da invengao, a bolsa de coleta
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é integrada com a lamina.

A bolsa de coleta pode ser removida da lamina adesiva por um
sistema de acoplamento ou a bolsa e a lamina podem ser integradas com a
ldmina, por exemplo, por soldagem. As duas versdes sdo conhecidas como
equipamentos de uma pega ou duas pegas para ostomia.

Descrigao das Modalidades Preferidas

A invengao é explicada agora em mais detalhes, com referéncia
aos desenhos que mostram as modalidades preferidas da invengao.

As figuras 1 a 7 sao todos os desenhos de uma vista lateral da
metade esquerda da lamina adesiva, de acordo com a invengdo. Todas as
laminas sdo cobertas com uma camada de suporte. A superficie que faz face
com a pele é ilustrada nos desenhos como o lado descendente da lamina e
a camada de suporte é colocada em cima da lamina.

A figura 1 mostra uma lamina adesiva com uma primeira camada
adesiva (11 ) e um segundo adesivo adicional (12), onde o segundo adesivo
adicional cobre apenas parte da Idmina adesiva e é colocado na superficie
da lamina adesiva que faz face com a pele. O segundo adesivo adicional
pode ser opcionalmente coberto por uma segunda camada de suporte colo-
cada entre o lado que nao faz face com a pele do segundo adesivo adicional
e o lado que faz face com a pele da primeira camada adesiva.

A figura 2 ilustra uma vista lateral de uma lamina adesiva com
uma primeira camada adesiva (21 ) parcialmente coberta com um segundo
adesivo adicional (22) na porgao de aro externo da lamina.

A figura 3 ilustra uma vista lateral de uma modalidade da inven-
¢ao, onde o orificio do anel do segundo adesivo adicional (32) tem um dia-
metro que € menor que o orificio na lamina adesiva com a primeira camada
adesiva (31).

A figura 4 ilustra uma vista lateral de outra modalidade da inven-
¢ao, onde o orificio do anel do segundo adesivo adicional (42) tem um dia-
metro que € menor que o orificio na lamina adesiva com a primeira camada
adesiva (41).

A figura 5 ilustra uma vista lateral de uma lamina adesiva com
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uma primeira camada adesiva (51) que tem uma reentrancia para adaptar o
segundo adesivo adicional (52).

A figura 6 ilustra uma vista lateral de outra modalidade da inven-
¢ao, onde uma lamina adesiva com uma primeira camada adesiva (61 ) tem
uma reentrancia para adaptar o segundo adesivo adicional (62).

A figura 7 ilustra uma vista lateral de uma modalidade da inven-
¢ao, onde uma lamina adesiva com uma primeira camada adesiva (71) fica
em combinagao com um segundo adesivo adicional (72) na porgédo interna
da lamina adesiva.

PARTE EXPERIMENTAL

Métodos

Determinagao de absorgao de agua

A fim de obter uma melhor correlagdo entre a absorgao de agua
medida € o desempenho real em um ambiente como o ser humano, uma
versdo modificada do padrao ISO 62 foi usada: Pedagos de adesivo de
1x25x25 mm? foram presos em uma pega de vidro que usa adesivo dupla
face e as construgoes foram imersas em agua salina (0,9% NaCl em agua
desmaterializada) a 32°C. Ap6s 24 horas as amostras foram removidas e
cuidadosamente secas por gotejamento e pesadas. A alteragido no peso foi
registrada e relatada como ganho de peso em por cento do peso seco origi-
nal do adesivo. A seguir, este valor sera chamado de wagn

Determinagdo da taxa de transmissdo de vapor de umidade
(MVTR)

A MVTR foi medida em gramas por metro quadrado (g/m?) ao
longo de um periodo de 24 horas usando um método de frasco Paddington
invertido (British Pharmacopoeia, 1993, Addendum 1996, pagina 1943. HM-
SO London): Um recipiente ou frasco sendo agua e vapor d'agua impermea-
vel que tem uma abertura foi usado. 20 ml de agua salina (0,9% de NaCl em
agua desmineralizada) foram colocados no recipiente e a abertura foi veda-
da com a pelicula adesiva de teste. O recipiente, com uma duplicata, foi co-
locado em um armario de umidade eletricamente aquecido e o recipiente foi

colocado de cabecga para baixo, de um modo que a agua ficasse em contato
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com o adesivo. O armario foi mantido a 37°C e 15% de umidade relativa
(RH). Apos aproximadamente uma hora, os recipientes foram considerados
em equilibrio com os arredores e foram pesados. 24h apés a primeira pesa-
gem, os recipientes foram novamente pesados. A diferenga no peso ocorreu
devido a evaporagdo do vapor transmitido através da pelicula adesiva. Esta
diferenga foi usada para calcular a taxa de transmissao de vapor de umidade
ou MVTR. A MVTR foi calculada como a perda de peso apds 24 horas, divi-
dida pela area da abertura no frasco (g/m?%/24h). Se a pelicula adesiva nao
pode suportar 0 peso as agua, uma pelicula de suporte com permeabilidade
muito alta foi usada como suporte.

Exemplos

Exemplo 1

Um adesivo hidrocoloide padrao, conforme descrito no pedido de
patente internacional numero WO 2007/082538 ou uma pasta, conforme
descrita no pedido de patente internacional numero WO 98/17329, na di-
menséao de um oblato redondo com um diametro de 50 mm e uma espessura
de 1 mm foi colocado na porgao central de um adesivo impermeavel a liqui-
do, permeavel a umidade que foi conectado a um saco de coleta. O disposi-
tivo foi usado para coletar efluente ileostoma durante 24 horas em uma pes-
soa operada com estoma.

Neste caso, o dispositivo de coleta por estoma foi percebido co-
mo um dispositivo muito macio, flexivel, maleavel e confortavel com o efeito
de vedagao do adesivo hidrocoloide na por¢ao central. Nenhuma condigao
de pele foi observada e a expansao do hidrocoloide controlou as fezes de
um modo que as mesmas nao debilitaram a lamina adesiva. A debilitagao
também foi evitada através do fluxo do adesivo hidrocoloide nos microporos
da pele.

Exemplo 2

Um adesivo acrilico, 3M1504, na dimensao de um oblato redon-
do com um didmetro de 50 mm e uma espessura de 0,4 mm foi colocado na
por¢ao central de um adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade

que foi conectado a uma saco de coleta. O adesivo acrilico relativamente
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fino era permeavel a umidade e podia transportar agua através da permeabi-
lidade ao adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade. O dispositi-
vo foi usado para coletar efluente ileostoma durante 24 horas em uma pes-
soa operada com estoma.

Neste caso, o dispositivo de coleta por estoma também foi per-
cebido como um dispositivo muito macio, flexivel, maleavel e confortavel
com o efeito de vedagao do adesivo acrilico na porgao central. A vedagao foi
obtida através do fluxo do adesivo acrilico nos microporos da pele e a umi-
dade do suor foi transportada através da difusdo no adesivo impermeavel a
liquido, permeavel a umidade. Nenhuma condigao de pele foi observada. Em
um caso, o orificio do dispositivo foi cortado em um didmetro ligeiramente
inferior (aproximadamente 5 mm) do estoma recebido, a fim de obter um e-
feito de gola alta como uma vedagdo. Este experimento resultou em uma
boa vedagao, evitando que o estoma entre atras da lamina adesiva que irrita,
deste modo, a pele periestomal.

Exemplo 3

Um adesivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade com
propriedades plasticas, conforme descrito no pedido de patente dinamarque-
sa PA 2007 01003, na dimensao de um oblato redondo com um didmetro de
50 mm e uma espessura de 1 mm foi colocado na porgao central de um a-
desivo impermeavel a liquido, permeavel a umidade sem fluxo que foi conec-
tado a um saco de coleta. O dispositivo foi usado para coletar efluente ileos-
toma durante 24 horas em uma pessoa operada com estoma.

Neste caso, o dispositivo de coleta por estoma foi percebido co-
mo um dispositivo muito macio, flexivel, maleavel e confortavel com o efeito
de vedagdo do adesivo plastico na porgao central. Nenhuma condigao de
pele foi observada. A debilitagao foi evitada pelo fluxo do adesivo plastico na
superficie da pele e a saude da pele foi obtida pelos dois adesivos imperme-

aveis a liquido, permeaveis a umidade.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo de coleta de residuo corporal, que compreende

- uma bolsa de coleta,

- uma lamina adesiva para fixagado no corpo, que compreende

- uma camada de suporte

- uma primeira camada adesiva (11, 21, 31, 41, 51, 61 e 71 res-
pectivamente),
a dita primeira camada adesiva compreendendo uma composi¢do adesiva

impermeavel a liquido, permeavel a umidade, caracterizado pelo fato de que

a lamina adesiva compreende um segundo adesivo adicional (12, 22, 32, 42,
52, 62 e 72 respectivamente) para vedar ao redor de uma abertura corporal,
dito segundo adesivo sendo um adesivo hidrocoloide sensivel a pressao
compreendendo 30-60% em peso de hidrocoloide.

2. Dispositivo de coleta de acordo com a reivindicagao 1, carac-

terizado pelo fato de que a primeira camada adesiva (11, 21, 31, 41, 51,61 e

71 respectivamente) compreende a composi¢do adesiva impermeavel a li-
quido, permeavel a umidade, que compreende um polimero permeavel a
umidade selecionado a partir do grupo de polidxido de propileno, poliuretano,
silicone, poliacrilato, etileno acetato de vinila, e misturas destes.

3. Dispositivo de coleta de acordo com a reivindicagao 1 ou 2,

caracterizado pelo fato de que a permeabilidade de vapor d’agua da primeira

camada adesiva (11, 21, 31, 41, 51, 61 e 71 respectivamente) que compre-

ende a composi¢cado adesiva impermeavel a liquido, permeavel a umidade é

mais alta que 100g/m?/24 horas, conforme definido no presente documento.
4. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das reivin-

dicagdes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicional

(12, 22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) se situa na superficie que faz
face com a pele da primeira camada adesiva (11, 21, 31, 41, 51, 61 e 71
respectivamente).

5. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das reivin-

dicagdes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicional

(22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) se situa na superficie que faz face
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com a bolsa da lamina adesiva.
6. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das reivin-

dicagdes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicional

(22) se situa no aro externo da lamina adesiva.
7. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das reivin-

dicagdes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicional

(12, 22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) se situa no aro interno da lami-
na adesiva.
8. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das reivin-

dicagdes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicional

(12, 22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) se encontra sob a forma de um
anel.

9. Dispositivo de coleta de acordo com a reivindicagao 8, em que
um orificio do anel tem um didmetro que € menor que o diametro de um ori-
ficio na ldamina adesiva.

10. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicacdes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicio-

nal (12, 22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) cobre totalmente a primeira
camada adesiva (11, 21, 31, 41, 51, 61 e 71 respectivamente) na superficie
que faz face com a pele.

11. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicacdes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adicio-

nal (12, e 62 respectivamente) cobre parcialmente a primeira camada adesi-
va (11, e 61 respectivamente) na superficie que faz face com a pele.
12. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagdes 1 a 11, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adici-

onal (12, 22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) cobre parcialmente a la-
mina adesiva.
13. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagdes 1 a 12, caracterizado pelo fato de que a lamina adesiva tem uma

reentrancia para adaptar o segundo adesivo adicional (52 e 62 respectiva-

mente).
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14. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagdes 1 a 13, caracterizado pelo fato de que o dispositivo tem uma

camada de suporte opcional para o segundo adesivo adicional (12, 22, 32,
42, 52,62 e 72 respectivamente).
15. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicacdes 1 a 14, caracterizado pelo fato de que o segundo adesivo adici-

onal (12, 22, 32, 42, 52, 62 e 72 respectivamente) é integrado na lamina.
16. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagbes 1 a 15, caracterizado pelo fato de que a abertura corporal € um

estoma.
17. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagbes 1 a 15, caracterizado pelo fato de que a abertura corporal € uma

fistula.
18. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagbes 1 a 15, caracterizado pelo fato de que a abertura corporal € um

anus.
19. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagbes 1 a 16, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de coleta é

um equipamento de ostomia.
20. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagdes 1 a 15, 17, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de coleta

€ um dispositivo de coleta fecal.
21. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagdes 1 a 15, 17, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de coleta

€ um dispositivo de coleta de fistula.
22. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagbes 1 a 21, caracterizado pelo fato de que a bolsa de coleta € remo-

vivel.
23. Dispositivo de coleta de acordo com qualquer uma das rei-

vindicagbes 1 a 21, caracterizado pelo fato de que a bolsa de coleta é inte-

grada com a lamina.
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