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(67) Resumo: CONSTRUGCAO ADESIVA EM CAMADAS UTIL
PARA FIXAR UMA BOLSA DE COLETA OU UM DISPOSITIVO DE
COLETA A AREA PERIANAL. Trata-se de uma construgéo adesiva em
camadas que compreende uma camada de uma pasta moldavel (6)
envolvida por uma ou mais camadas envoltérias (5), e que
compreende uma primeira camada adesiva (3) fixada a camada
envoltéria em uma superficie externa da dita camada de pasta
moldavel onde a construcdo adesiva em camadas possui uma
formasimétrica em torno de um eixo geométrico central de simetria (1)
residindo no plano das camadas da construgdo adesiva, e possui um
furo (2) que atravessa a construgdo adesiva, furo este que esta situado
com seu centro no dito eixo geométrico de simetria em duas partes; e
onde uma area em torno de ao menos uma das ditas partes do eixo
geomeétrico central de simetria de uma ou mais camadas de
sustentagédo (8) e uma camada de adesivo no mesmo lado da
construcdo adesiva como a primeira camada adesiva.

{1a)
2)

@)

{1b)
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "CONSTRU-
CAO ADESIVA EM CAMADAS UTIL PARA FIXAR UMA BOLSA DE CO-
LETA OU UM DISPOSITIVO DE COLETA A AREA PERIANAL".
CAMPO DA INVENCAO

A presente invengao se refere a uma construgdo adesiva em

camada particularmente Util para fixar uma bolsa de coleta ou um dispositivo

de coleta a epiderme perianal ou demais areas da epiderme de superficie

irregular ou pregueada, que é submetida a umidade e/ou fluidos agressivos.

A construcdo em camada adesiva compreende uma camada de uma pasta
moldavel envolvida por uma ou mais camadas envoltérias e uma camada de
adesivo na superficie de contato da epiderme.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

Nas unidades de tratamento intensivo (UTIl), com frequéncia os

pacientes possuem fezes aquosas, as quais podem ser bastante agressivas
a epiderme perianal. Para manipular as fezes séo usadas fraldas, bolsas de
coleta ou produtos anais invasivos. Em geral as fezes resultam no dano da
epiderme e exigem troca constante, e os produtos invasivos sdo caros. As
bolsas de coleta fixadas & epiderme perianal € uma solugdo atraente, porém,
os dispositivos no mercado hoje em dia possuem como inconveniente um
certo grau de vazamento.

A Patente US N2. 4.445.898 que tem como cessionaria a empre-
sa Hollister Inc., descreve um dispositivo para incontinéncia fecal onde a
construgao formada por um anel adesivo é usada para fixar um dispositivo
de coleta & area perianal.

A empresa Hollister Inc. disponibiliza produtos no mercado, os
quais consistem em um dispositivo de coleta com uma construgdo adesiva
projetada para aderir & epiderme perianal. Um dos produtos compreende
uma pasta de 2 mm do semelhante a um adesivo com um apoio semelhante
a uma espuma soldada a uma bolsa aberta. A construgcéo adesiva € circular
(@ de 110 mm) e possui um furo de 35 mm localizada a certa distéancia do
centro da construgcdo adesiva. Antes do uso, uma tira de revestimento de
liberacdo é removida da superficie do adesivo e a construgdo do adesivo €
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dobrada de modo que a superficie do adesivo possa ser colocada entre as
nadegas e a epiderme perianal. Outro produto compreende um adesivo com
mais elasticidade sobre uma sustentacao de nao-tecido.

Constatou-se que, ao usar a construgdo adesiva em camada
com uma pasta moldavel, por exemplo, um adesivo hidrocoloidal moldavel,
envolvida por uma ou mais camadas envoltérias e que possuem um adesivo
compativel com a epiderme na superficie de contato da epiderme, fornece
uma construcao dotada de boa resisténcia ao vazamento que pode ser con-
formada para se ajustar as superficies da epiderme irregulares ou preguea-
das. A construcédo adesiva da invengdo é particularmente Gtil na fixagao de
bolsas de coleta ou dispositivos de coleta a area perianal ou em torno da
ostomia.

As construcdes adesivas que compreendem camadas de adesi-
vos hidrocoloidais sdo bastante conhecidas na técnica:

O documento EP 1 527 789 A1 descreve uma construgao que
compreende uma camada de pelicula e ao menos duas camadas de adesi-
vos hidrocoloidais de diferentes composicoes.

O objetivo principal da construgdo adesiva descrita no mesmo €
fornecer um utensilio médico adesivo de camadas multiplas que possui 0s
atributos de um adesivo sensivel a pressido de pegajosidade umida compati-
vel com a epiderme para uso proximo a epiderme, e um adesivo tolerante a
umidade, flexivel e confortavel que resista a degradagédo apods a esteriliza-
¢do, e é capaz de criar uma vedagdo em torno do estoma de modo controla-
do, para uso afastado da pele.

E descrito que uma desvantagem dos conhecidos adesivos
compativeis com a epiderme usados em proximidade a epiderme é que ten-
dem a ser um pouco rigidos quando se tornam muito espessos. Portanto, de
acordo com este pedido, é preferencial que a camada adesiva adjacente a
epiderme seja mais fina do que o adesivo tolerante & umidade, flexivel e
confortavel que é usado afastado da epiderme.

O documento EP 1 527 789 A1 também descreve que uma das

camadas adesivas pode ser um adesivo hidrocoloidal moldavel, e a camada
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adesiva moldavel na construcdo é uma das duas camadas adesivas coloca-
das entre o adesivo de contato com a epiderme e o apoio da pelicula.

A construcdo adesiva de acordo com a invengéo difere da cons-
trucéo adesiva no documento EP 1 527 789 pelo fato de a pasta moldavel
ser completamente envelopada ou circundada por uma ou mais camadas de
invélucro, impedindo desta forma que a pasta moldavel escoe sobre a epi-
derme e deixe residuos da pasta moldavel na epiderme dos pacientes.

O documento EP 686 381 descreve construgdes adesivas seme-
Ihantes com duas camadas de adesivos hidrocoloidais de composi¢des dife-
rentes. De acordo com este pedido de registro de patente, a camada de a-
desivo que prende a construgio adesiva a epiderme é composta de um ade-
sivo contendo hidrocoléide compativel com a epiderme dotado de uma resis-
téncia relativamente baixa a dissolugdo e/ou desintegra¢do quando submeti-
da ao contado com os fluidos do estoma, enquanto a outra camada adesiva
colocada longe da epiderme é composta de um material selante adesivo ex-
trusavel relativamente macio e de facil deformacao que é mais resistente a
dissolugdo ou desintegragéo pelos fluidos estomais do que o material do a-
desivo de contato com a epiderme. A partir dos desenhos torna-se 6bvio que
a camada adesiva adjacente a epiderme é mais fina do que a camada ade-
siva colocada longe da epiderme. |

A construcéo adesiva de acordo com a invengéo difere da cons-
trucdo adesiva de acordo com o documento EP 686 381 pelo fato de a pasta
moldavel ser completamente envelopada ou circundada por uma ou mais
camadas envoltérias, impedindo desta forma que a pasta moldavel escoe
sobre a epiderme e deixe residuos da pasta moldavel na epiderme dos paci-
entes.

O documento WO 98/17212 se refere a um elemento de veda-
cao que deve ser usado com utensilios de ostomia. O membro de vedagao
separado pode estar na forma de um anel moldavel de um adesivo hipo-
alergénico, que durante o uso é colocado no furo de disco de um utensilio de
ostomia para promover a vedagdo em torno do estoma. As Figuras 7 e 8 se

referem a uma modalidade particular onde o elemento de vedagdo esta na
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forma de um anel moldavel com um nuicleo de um material semelhante a
uma massa putty sem memoria de facil deformagéo e macia envolvida por
um material para invélucro flexivel e fino. O material envoltério pode ser uma
membrana permeéavel a agua revestida de um adesivo compativel com a
epiderme na parte externa ou o material envoltério pode por si s6 ser um
adesivo contentor que contém hidrocoldide compativel com a epiderme.

E descrito que o material envoltério melhora o desempenho do
anel moldavel em decorréncia da eliminagéo do risco de dissolugao do mate-
rial principal deformavel, e a eliminacédo do risco de que os residuos do ma-
terial principal sejam deixados sobre a epiderme apés a remogéao do elemen-
to de vedagao.

Constatou-se que a construgdo adesiva em camadas que com-
preende uma camada de uma pasta moldavel envolvida por uma ou mais
camadas envoltérias, e que compreende uma primeira camada adesiva fixa-
da a camada envoltéria em uma superficie externa da dita camada de pasta
moldavel envolvida nas camadas envoltérias é particularmente util para a
fixacdo de bolsas de coleta ou dispositivos de coleta & epiderme perianal.

A constru¢do adesiva de acordo com a invengéo difere da cons-
trucao adesiva descrita no WO 98/17212 pelo fato de que a construgao pos-
sui apenas um adesivo em uma das superficies, e pelo fato de que possui
areas onde a pasta moldavel esta ausente. Além dissb, a construgao adesi-
va da invencédo preferencialmente possui um furo que atravessa a constru-
¢do, o qual ndo esta no centro da construgdo, e sim em uma das extremida-
des da construcdo. Esta posi¢do do furo é vantajosa quando a construgao
adesiva é usada para fixar uma bolsa de coleta ou um dispositivo de coleta a
regido perianal, onde a distdncia do anus até a vagina, respectivamente o
saco escrotal, determina alguns limites em relagao a regiao perianal disponi—l_
vel para a fixagdo do dispositivo.

SUMARIO DA INVENCAO

A presente invengao, portanto, se refere a uma construgéao ade-
siva em camadas que compreende uma camada de uma pasta moldavel

envolvida por uma ou mais camadas envoltérias e que compreende uma
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primeira camada adesiva fixada a camada envoltéria em uma superficie ex-
terna da dita camada de pasta moldavel envolvida, em que a construgéo a-
desiva em camadas possui uma forma simétrica em torno de um eixo geo-
métrico central de simetria residindo no plano das camadas da construcao
adesiva, e possui um furo que atravessa a construgcao adesiva, furo este que
esta situado com seu centro no dito eixo geométrico da simetria, de modo a
dividir o eixo geométrico de simetria em duas partes, e em que a construgao
adesiva compreende uma area em torno de ao menos uma das ditas duas
partes do eixo geométrico central de simetria, onde a construcao adesiva em
camadas consiste em uma ou mais camadas de sustentacdo e ao menos
uma camada de adesivo fixada a camada(s) de sustentagdo no mesmo lado
da conétrugéo adesiva que a primeira camada adesiva. Nesta area em torno
da dita parte(s) do eixo geométrico central da simetria, a pasta moldavel en-
volvida esta ausente e é possivel cortar esta parte da constru¢ao adesiva
para ajustar ao paciente individual, enquanto a pasta moldavel € mantida
encapsulada entre as camadas envoltorias.

Em uma modalidade preferencial da inveng¢édo, o furo divide o
eixo geométrico central de simetria em uma parte curta e uma parte longa.

De acordo com uma modalidade preferencial, a invengao se re-
fere a uma construgdo adesiva em camadas em que a constru¢cdo adesiva
compreende (i) uma area em torno da parte curta do eixo geométrico central
de simetria, ou (ii) uma area em torno da parte curta e da parte longa do eixo
geométrico central de simetria, onde a construgdo adesiva em camadas
consiste em uma ou mais camadas de sustentacdo e ao menos uma cama-
da de adesivo do mesmo lado da construgdo adesiva como a primeira ca-
mada adesiva.

A invengdo também se refere a um dispositivo de coleta que
compreende uma construgdo adesiva em camadas conforme visto acima.
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

Conforme aqui usado, a pasta moldavel significa uma pasta ma-
cia e de facil deformacao que pode ser constituida no formato de uma super-

ficie irregular ou pregueada, por exemplo, por meio de pressao dos dedos.
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As ditas pastas s@o bastante conhecidas na técnica, veja, por exemplo, o
exemplo da publicagao WO 98/17212.

Conforme aqui usado, a camada envoltdria moldavel significa
uma camada envoltéria que facilmente pode ser deformada e formada, por
exemplo, por meio da pressdo dos dedos até o formato de uma superficie
irregular ou pregueada.

Conforme aqui usado uma camada de uma pasta moldavel en-
volvida por uma ou mais camadas significa uma pasta moldavel imprensada
e completamente confinada entre uma ou mais camadas envoltorias.

A construgdo adesiva da invengdo possui um eixo geométrico
central de simetria que reside no plano das camadas, e um furo que atraves-
sa a construgdo adesiva possuindo seu centro localizado no eixo geométrico
central de simetria. O furo divide o eixo geométrico central de simetria em
duas partes. Em uma modalidade, o furo divide o eixo geométrico central de
ta e da parte longa ¢ definido pela distancia entre a borda periférica da cons-
trucdo adesiva e a borda mais proxima do furo sobre o dito eixo geométrico
central de simetria. O comprimento da parte curta € mais curto que o da par-
te longa.

O furo na dita construgdo adesiva é essencial e preferencialmen-
te circular.

As camadas envoltérias podem ser feitas de diferentes materi-
ais. Em uma modalidade da camada envoltéria estd uma camada aspergida
sobre a camada da pasta moldavel. Em outra modalidade as camadas en-
voltérias sdo soldadas em conjunto em torno das bordas periféricas e em
torno do furo na camada da pasta moldavel, e opcionalmente em torno da
area(s) em torno da dita parte(s) do eixo geométrico central de simetria.

De acordo com uma modalidade da inveng¢do, a camada da pas-
ta moldavel é envolvida entre duas camadas envoltérias, as quais séo idénti-
cas. Como alternativa, a camada de pasta moldavel é envolvida entre duas
camadas envoltdrias, as quais possuem diferentes composi¢des quimicas,

estrutura fisica e/ou espessura.
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De modo adequado, as camadas envoltérias envolvidas em tor-
no da pasta moldavel é selecionada a partir de camadas envoltérias molda-
veis.

As camadas envoltdrias confinam a camada de pasta moldavel
impedem que a pasta moldavel escoe da epiderme e elimine o risco de dei-
xar residuos da pasta moldavel na epiderme.

Para ser capaz de absorver a umidade, a pasta moldavel com-
preende de forma adequada hidrocoléides e outros materiais absorventes, e
neste caso é importante que as camadas envoltérias que confinam a massa
moldavel permitam a passagem da umidade pela pasta moldavel. As cama-
das envoltérias também tornam a pasta moldavel menos sensivel a desinte-
grac;éo‘em seguida a absorgdao da umidade enquanto as camadas envolto-
rias impedem a pasta moldavel se desintegre.

As camadas envoltérias podem ser de forma adequada, uma.
pelicula impermeavel a liquidos, porém permedavel ao vapor de umidade, ou
pode ser uma pelicula com perfuragdes, um material tecido ou ndo tecido.

As camadas de sustentacdo que transportam a camada adesiva
nas areas mencionadas acima em torno da dita parte do eixo geométrico
central de simetria € adequada mente idéntico a uma ou mais camadas que
sao usadas como material envoltério para a pasta moldavel.

As camadas de sustentacdo que transportam a camada adesiva
nas areas mencionadas acima em torno da dita parte do eixo geométrico
central de simetria também podem ser diferentes das camadas envoltérias
que sao usadas como material envoltério para a pa'sta moldavel. Nesse ca-
so, as camadas de sustentagcdo sao coladas, soldadas ou presas de outra
forma as camadas envoltérias envolvidas em torno da camada da pasta
moldavel.

A primeira camada adesiva é adequadamente um adesivo com-
pativel com a epiderme que fornece uma elevada pegajosidade a umido. Por
outro lado, a primeira camada adesiva pode se tornar muito rigida se a ca-
mada for mu tio espessa. Por outro lado, a primeira camada adesiva pode

perder a coesdo se for muito delgada. A espessura da primeira camada ade-



10

15

20

25

30

siva esta tipicamente entre 0,3 e 0,7 mm, de preferéncia em torno de 0,5
mm.

A pasta moldavel da camada deve apresentar uma certa espes-
sura de modo a ser flexivel e eficiente quanto ao preenchimento das irregu-
laridades na superficie as quais a construgao adesiva é fixada.

A pasta moldavel preferencialmente compreende hidrocoloides
capazes de absorver a umidade da primeira camada adesiva e a epiderme e
a absorcdo da camada depende da espessura da camada da pasta molda-
vel.

Portanto, em uma modalidade da invengao, a espessura da pri-
meira camada adesiva € menor do que a espessura da camada da pasta
moldavel.

A camada da pasta moldavel possui tipicamente mais do que o
dobro da espessura da primeira camada adesiva. Em uma modalidade pre-
ferencial, a espessura da primeira camada adesiva é 1/3 ou inferior a 1/3 da
espessura da camada da pasta moldavel onde as camadas sao mais espes-
sas.

A espessura da camada da pasta moldavel esta, adequadamen-
te, na faixa de 1 a 2,5 mm, de preferéncia entre 1,25 a 2,25 mm, e mais pre-
ferencialmente entre 1,25 a 1,75 mm, e mais preferencialmente ainda cerca
de 1,5 mm.

Adequadamente, tanto a primeira camada adesiva quanto a ca-
mada da pasta moldavel possuem espessura uniforme, exceto para as bor-
das opcionais bisseladas, como as bordas periféricas, a borda em torno do
furo e as bordas em torno das dreas mencionadas acima em torno da dita
parte(s) do eixo geométrico central de simetria.

A anatomia da area perianal em humanos é bastante variada.
Uma das principais diferengas esta entre homens e mulheres, porém as dife- .
rengas entre individuos do mesmo sexo também é consideravel. As mulhe-
res possuem uma distancia curta (1,7 a 3 camada) entre o anus e a vagina,
e os homens possuem a distancia de 3 a 7 cm entre o saco escrotal e o0 a-

nus.
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De acordo com uma modalidade particularmente preferencial, a
invencédo se refere a uma construgdo adesiva em camadas em que a cons-
trucdo adesiva compreende uma area (s) em torno das distas partes do eixo
geométrico central de simetria, onde a construcdo adesiva em camadas
consiste em uma ou mais camadas de sustentagao e a0 menos uma cama-
da de adesivo no mesmo lado da construgdo adesiva como a primeira ca-
mada adesiva.

Uma vantagem especifica desta modalidade da invencao é que
nesta area em torno das ditas partes do eixo geométrico central de simetria,
a pasta moldavel esta ausente e é possivel cortar esta parte da construgao
adesiva para se ajustar a anatomia do paciente individual, sem o risco de
qgue a pasta moldavel escoe sobre a epiderme dos pacientes deixando resi-
duos de dificil remogao.

De acordo com a modalidade preferencial, a construgdao adesiva
da invengdo compreende uma area (i) em torno da parte curta ou (ii) em tor-
no da parte longa e a parte longa do eixo geométrico central de simetria, on-
de a construcdo adesiva em camadas consiste em uma ou mais camadas de
sustentacdo e ao menos uma camada de adesivo no mesmo lado da cons-
trucdo adesiva como a primeira camada adesiva.

A construcdo adesiva da invengao pode, em principio, compre-
ender areas complementares onde a constru¢cdo adesiva consiste em uma
ou mais camadas de sustentagdo e uma construgdo adesiva, e onde a pasta
moldavel esta ausente.

'~ Em uma modalidade da invencdo, o adesivo transportado nas
camadas de sustentacdo na dita area em torno das ditas partes do eixo ge-
ométrico central de simetria € o mesmo adesivo da primeira camada adesi-
va.

De acordo com outra modalidade, o adesivo transportado nas
camadas de apoio na dita area em torno das ditas partes do eixo geometrico
central de simetria é diferente do adesivo na primeira camada adesiva.

De acordo com ainda outra modalidade da invengédo, a area das

ditas partes do eixo geométrico central de simetria consiste em uma ou mais
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camadas de sustentacdo e duas camadas de adesivo, uma acima da outra,
onde uma camada adesiva correspondente a primeira camada adesiva esta
localizada entre as ditas uma ou mais camadas de sustentagdo e uma se-
gunda camada adesiva.

Adequadamente, a camada adesiva nas camadas de sustenta-
¢ao na area mencionada acima em torno das ditas partes do eixo geometrico
central de simetria é feita de um adesivo que fornece uma adesédo maior a
epiderme do que a primeira camada adesiva.

A area em torno das ditas partes do eixo geométrico central de
simetria corresponde adequadamente a uma area que se estende 0,25 a 3
camada em relacdo a cada lado das ditas partes do eixo geométrico central
de simetria.

A area mencionada acima em torno das ditas partes do eixo ge-
ométrico central de simetria se estende da borda periférica externa da cons-
trugdo adesiva até a borda do furo.

As Figuras 2 e 3 ilustram esta modalidade preferencial da inven-
cdo. A area mencionada acima em torno da eixo geometrico central de sime-
tria pode ter um perfil ilustrado na Figura 2 ou qualquer outra forma adequa-
da. A construcéo adesiva da invengao pode ter uma area similar em torno da
parte longa do eixo geométrico central de simetria. '

De acordo com uma modalidade da invengéo, a pasta moldavel
é uma pasta moldavel que compreende hidrocoléides, como um adesivo hi-
drocoléide moldavel. A camada do adesivo hidrocoléide moldavel envolvida
nas camadas envoltdrias fornecem uma elevada capacidade de absor¢éao de
umidade e resisténcia a eroséo.

A massa moldavel da construgdo adesiva da invengéo pode ser
uma pasta adesiva de hidrocoléide moldavel como aquelas descritas no do-
cumento WO 98/017329 e WO 98/17212.

A composicdo geral de um adesivo hidrocoléide moldavel é:

1 a 20% em peso de um copolimero em bloco de estireno, 5 a
60% em peso de um constituinte de pegajosidade na forma de um material

polimérico viscoso que é compativel com o copolimero em bloco, 1 a 10%
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em peso de um constituinte que é semelhante a cera na natureza e na apa-
réncia, e um ou mais hidrocoldides.

A composicdo adesiva usada para a primeira camada adesiva €
selecionada dos adesivos dotados de boa pegajosidade a umido inicial, lon-
go tempo de desgaste, boa absorgdo de umidade e boa resisténcia ao gel
(capacidade de ser removida em uma peg¢a).

A primeira camada adesiva é adequadamente um adesivo hidro-
coléide como aqueles descritos no EUA 6.451.883.

Uma composicdo geral para a primeira camada adesiva seria: 5
a 20% de um ou mais copolimeros em bloco de estireno, 35 a 50% de um ou
mais polibutenos e 20 a 60% de um ou mais hidrocoldides.

Uma composicdo alternativa seria: 20 a 40% de poli-isobutileno,
10 a 20% de borracha de butil, 5 a 15% de agente de pegajosidade e 20 a
60% de um ou mais hidrocoléides. ‘

A camada adesiva na camadas de sustentagdo na area mencio-
nada acima em torno da eixo geométrico central de simetria também pode ser
um adesivo que é diferente do adesivo na primeira camada adesiva, por e-
xemplo, um adesivo de silicone ou outro adesivo hidrocoldide, ou uma camada
que compreende duas camadas de adesivos diferentes uma sobre a outra.

Adequadamente, a construgdo adesiva em camadas da inven-
cdo possui um perfil circular, em elipse, oval ou em forma de ovo quando
observado de um angulo perpendicular ao plano das camadas.

Um perfil da construgdo adesiva da invenc¢do é adequadamente
uma geometria oval de 90 x 80 mm com um furo de 35 mm situado 25 mm (o
centro do furo situado a 42,4 mm) da borda periférica da construcéo adesiva
e o mais longo eixo geométrico central de simetria.

As bordas da construgédo adesiva da invengdo podem ser bisse-
ladas, tanto em torno da periferia externa, em torno do furo e em torno da
Area em torno das ditas areas do eixo geométrico central de simetria.

Na porcédo bisselada, a camada moldavel pode se tornar mais
delgada e pode até mesmo desaparecer completamente em alguma distan-

cia da borda periférica ou da borda em torno do furo na construgao.
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A construcdo adesiva da invengdo é opcionalmente coberta em
parte ou no todo, por um ou mais forros de liberagdo, ou peliculas de cober-
tura a serem removidas durante, ou antes, da aplicagdo. Uma cobertura pro-
tetora ou um forro de liberacdo podem, xx, ser papel siliconizado. Nao € ne-
cessario ter perfil idéntico ao da construgao.

A cobertura protetora nao esta presente durante o uso da cons-
trucdo da dita invencéo e, portanto, ndo é uma parte essencial da invengao.
Ademais, a construcdo da invengdo pode compreender um ou mais pegas
"sem toque" conhecidas por si mesmas para aplicar a bandagem a epiderme
sem tocar a camada adesiva. A dita pega sem toque nao esta presente apos
a aplicacdo da construgdo. Para construgdes maiores, é adequado ter dois
ou trés, ou até mesmo quatro pegas "sem toque".

A invencéo é ilustrada com mais detalhes nas Figuras 1 a 4.

A Figura 1 mostra uma constru¢gdo adesiva da invengéo obser-
vada de um angulo perpendicular as camadas de construgdo. A construgao
adesiva possui formato oval com um eixo geométrico de simetria (1) um furo
(2) situado com seu centro no eixo geométrico central de simetria e que divi-
de o eixo geométrico central de simetria em duas partes; uma parte curta
(1a) e uma parte longa (1b). A superficie da construcdo adesiva € coberta
por uma primeira camada adesiva (3).

A Figufa 2 mostra uma construcao adesiva da invengao obser-
vada de um angulo perpendicular as camadas de construgédo. A construgcao
adesiva possui formato oval com um eixo geométrico de simetria (1) um furo
(2) situado com seu centro no eixo geométrico central de simetria e que o
dito furo divide o eixo geométrico central de simetria em duas partes, onde
uma parte é mais curta que a outra. A superficie da construgdo adesiva €
coberta com uma primeira camada adesiva (3) e em uma éarea (4) em torno
da parte curta do eixo geométrico central de simetria, a construgao adesiva
consiste em camadas de sustentagcdo e uma camada adesiva. A invengao
abrange tanto a modalidade onde o adesivo na camada adesiva (3) € na
camada adesiva na area (4) é idéntica em composi¢cdo quanto aquela em

que é diferente na composi¢gdo. A camada adesiva na area (4) pode ser um
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adesivo que adere com mais vigor a epiderme perianal dos seres humanos
do que a primeira camada adesiva (3). Em uso, o adesivo na area (4) é usa-
do para aderir & construcdo adesiva a area da epiderme entre o &nus e o
saco escrotal ou vagina, dependendo do sexo do paciente. A camada adesi-
va com apoio na area (4) pode ser cortada e conformada para se ajustar ao
paciente individual.

A Figura 3 mostra a sec¢ao transversal marcada A-A na Figura 2.
A massa moldavel (6) envelopada em uma camada envoltéria (5) transporta
de um lado uma camada adesiva (3) e em uma area em torno do eixo geo-
métrico central de simetria, a pasta moldavel envelopada, e a primeira ca-
mada adesiva é substituida por uma camada adesiva (7). Conforme mencio-
nado acima, o adesivo na camada (3) e a camada (7) podem ter uma com-
posicdo idéntica ou diferente. A segunda camada adesiva pode transportar
um apoio (8), que pode consistir em uma camada envoltéria (5), como uma
camada dupla ou simples, ou outro apoio preso a camada envoltoria (5).

A Figura 4 mostra a construgdo em camada da invengdo com
uma pasta moldavel (6) envelopada entre a camada envoltéria (5) e a cama-
da envoltdria (9) feitas de um material diferente. A camada de sustentagao
(9) pode ser uma camada vantajosa para a solda da construgdo adesiva a
bolsa de coleta ou ao dispositivo de coleta. As camadas envoltérias (5) e (9)
podem ser soldadas em conjunto a longo da borda periférica da construgao
(soldagem nado mostrada).

Algumas das dimensdes nos desenhos foram exagerados a fim
de ilustrar a invengédo de forma mais clara. A descrigdo contém uma descri-
cdo de dimensdes mais reais para as camadas na constru¢cdo adesiva da

invencgao.

EXEMPLO

Uma construgdo adesiva de acordo com a presente invengéo €
testada em um teste comparativo em 12 pessoas quanto a bolsa adesiva de
manipulacéo fecal disponivel comercialmente. A configuragéo do teste e a
descricao do produto sao descritas abaixo.

Adesivos usados no teste:
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Uma construgdo adesiva de camada dupla de acordo com a in-
vencdo baseada em adesivos de 500 my unidos a epiderme e uma pasta de
1500 my incorporados entre o adesivo da epiderme e uma lamina superior. A
lamina é soldada & bolsa. O adesivo da epiderme é um PSA semiplastico
padrdo vendido sob o nome comercial Assura, Easy Removal pela Coloplast
A/S e a pasta é uma pasta Strip ligeiramente, Coloplast A/S conforme descri-
to no documento PCT/DK2006/000722.

O adesivo competitivo é a bolsa de coleta fecal disponivel co-
mercialmente pela Hollister com o item n®. 9821.

A configuragao do teste é a que se segue:

Teste clinico na area perianal conduzida por uma empresa inde-
pendente (Phasel Trails, Hvidovre, Dinamarca)

Objetos incluidos: 12 voluntarios individuais (6 homens e 6 mu-
iheres)

Tempo de desgaste: 2 horas de inspe¢do e em seguida dez ho-
ras no leito (12 horas de tempo de desgaste)

Preparacdo: Coroamento da area perianal

Aplicacdo: aplicado na area perianal pela Enfermeira de Trata-
mento de Estoma

Avaliacdo: Avaliado pela Enfermeira de Tratamento de Estoma

Emissao: Nao houve emissio fecal dos objetos na bolsa, porém
100 ml de agua sao colocados na bolsa a fim de for¢ar o adesivo e ter uma
indicacao clara no vazamento.

Parametro priméario: Vazamento de agua entre o adesivo e a e-
piderme perianal , '

Parametro secundario: Residuos adesivos na epiderme e dor na
remogao.

O resultado do teste foi a redugdo da frequéncia total de vaza-
mento de 63% de vazamento (2 horas e 12 horas de vazamento) comparada
com 25% de vazamento no adesivo de acordo com a inveng¢ao. Os residuos
de adesivo foram maiores para o produto competitivo e a dor foi aproxima-

damente a mesma.
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REIVINDICAGCOES

1. Construgdo adesiva em camadas que compreende uma ca-
mada de uma pasta moldavel envolvida por uma ou mais camadas envolto-
rias, € que compreende uma primeira camada adesiva fixada a camada en-
voltéria em uma superficie externa da dita camada de pasta moldavel carac-
terizada pelo fato de que a construgdo adesiva em camadas possui uma
forma simétrica em torno de um eixo geométrico central de simetria residindo
no plano das camadas da construgdo adesiva, e possui um furo que atra-
vessa a construcdo adesiva, furo este que esta situado com seu centro no
dito eixo geométrico da simetria, de modo a dividir o eixo geométrico de si-
metria em duas partes, e em que a construgdo adesiva compreende uma
area em torno de ao menos uma das ditas duas partes do eixo geométrico
central de simetria, onde a constru¢do adesiva em camadas consiste em
uma ou mais camadas de sustentagdo e ao menos uma camada de adesivo
no mesmo lado da construgao adesiva como a primeira camada adesiva.

2. Construcdo adesiva em camadas, de acordo com a reivindi-
cacdo 1, em que o furo divide o eixo geométrico central de simetria em duas
partes: uma parte curta e uma parte longa.

3. Construcédo adesiva em camadas, de acordo com a reivindi-
cacao 2, em que a construgéo adesiva compreende}(i) uma area em torno da
parte curta do eixo geométrico central de simetria, ou (ii) uma area em torno
da parte curta e da parte longa do eixo geométrico central de simetria, onde
a constru¢do adesiva em camadas consiste em uma ou mais camadas de
sustenta¢éo e ao menos uma camada de adesivo no mesmo lado da cons-
trucdo adesiva como a primeira camada adesiva.

4. Construcdo adesiva em camadas, de acordo com as reivindi-
cacdes 1 a 3, em que a dita area(s) em torno da dita parte(s) do eixo geome-
trico central de simetria de uma ou mais camadas de sustentagdo e uma
camada do mesmo adesivo como na primeira camada adesiva.

5. Construgao adesiva em camadas, de acordo com as reivindi-
cacdes 1 a 3, em que a dita area(s) em torno da dita parte(s) do eixo geomé-

trico central de simetria consiste em uma ou mais camadas de sustentagao e
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uma segunda camada de um adesivo que é diferente do adesivo na primeira
camada adesiva.

6. Construcédo adesiva em camadas, de acordo com as reivindi-
cacgdes 1 a 3, em que a dita area(s) em torno da dita parte(s) do eixo geomé-
trico central de simetria consiste em uma ou mais camadas de sustentagéo e
duas camadas de adesivo uma sobre a outra, onde uma camada adesiva
correspondente a primeira camada adesiva esta situada entre a dita uma ou
mais camadas de sustentacdo e uma segunda camada adesiva.

7. Construcédo adesiva em camadas, de acordo com as reivindi-
cagdes 1 a 6, em que a camada de pasta moldavel é envolvida entre as ca-
madas envoltdrias, que sao idénticas.

8. Construgédo adesiva em camadas, de acordo com as reivindi-
cacbes 1 a 6, em que a camada de pasta moldavel é envolvida entre as ca-
madas envoltdrias, as quais possuem composi¢do quimica, estrutura fisica
e/ou espessura diferentes.

9. Construcdo adesiva em camadas, de acordo com as reivindi-
cacdes 7 e 8, em que a camada envoltdria é selecionada a partir de cama-
das de sustentacao moldaveis.

10. Construgdo adesiva em camadas, de acordo com as reivin-
dicacbes 1 a 9, em que as camadas de sustentagdo que transportam a ca-
mada adesiva na dita area(s) em torno do eixo geométrico central de sime-
tria sdo idénticas a uma ou mais camadas envoltdrias.

11. Construgdo adesiva em camadas, de acordo com as reivin-
dicagdes 1 a 9, em que as camadas de sustentagao que transportam a ca-
mada adesiva na dita area(s) em torno do eixo geométrico central de sime-
tria sdo diferentes das camadas envoltorias.

12. Construgdo adesiva em camadas, de acordo com as reivin-
dicacdes 1 a 11, em que a espessura da primeira camada adesiva € inferior
a Y2 da espessura da camada da pasta moldavel onde as camadas sao mais
espessas.

13. Construcao adesiva em camadas, de acordo com a reivindi-

cacao 12, em que a espessura da primeira camada adesiva é 1/3 ou inferior
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a 1/3 da espessura da camada da pasta moldavel onde as camadas sao
mais espessas.

14. Construcdao adesiva em camadas, de acordo com as reivin-
dicacbes 1 a 13, em que a espessura da camada da pasta moldavel varia
entre 1 a 2,5 mm, preferencialmente entre 1,25 a 2,25 mm, mais preferenci-
almente entre 1,25 a 1,75 mm e mais preferencialmente de cerca de 1,5 mm.

15. Construgao adesiva em camadas, de acordo com a reivindi-
cacao 14, em que a espessura da primeira camada adesiva € de 0,5 mm e a
espessura da camada da pasta moldavel é de 1,5 mm.

16. Construgcdo adesiva em camadas, de acordo com as reivin-
dicagcbes 1 a 15, em que tanto a primeira camada adesiva quanto a camada
da pasta moldavel possuem espessura uniforme, opcionalmente com bordas
bisseladas. '

17. Construcdo adesiva em camadas, de acordo com as reivin-
dicacbes 1 a 16, em que a espessura da camada adesiva na dita area(s) em
torno do eixo geométrico central de simetria corresponde a espessura total
da primeira camada adesiva e a camada da pasta moldavel.

~ 18. Dispositivo de coleta que compreende uma bolsa de coleta
ou um dispositivo de coleta fixado a camada envoltéria da construgao adesi-
va, de acordo com as reivindica¢des 1 a 17, na supérfl'cie oposta da primeira

camada adesiva.
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RESUMO. ’
Patente de Invengao "CONSTRUGAO ADESIVA EM CAMADAS UTIL PA-
RA FIXAR UMA BOLSA DE COLETA OU UM DISPOSITIVO DE COLETA
A AREA PERIANAL". ' ’

Trata-se:de uma construgao adesuva em camadas que compre-
ende »uma camada de uma pasta moldavel (6) envolvida por uma ou mais

.camadas envoltonas (5), e que compreende uma primeira camada adesiva

(3) fixada a camada envoltéria em uma superhcue externa da dita camada de

pasta moldavel onde a construgao adesnva em camadas possui uma forma

sumetruca em torno de um eixo geométrico central de simetria (1) resudmdo
no plano das camadas da construgao adesuva € possui um furo (2) que atra—
vessa a construgao adesnva furo este _que esté situado com seu centro no -
dlto eixo geometrico de s:metna em duas partes; e onde- uma area em torno.

de ao menos uma das dltas partes do eixo geometnco central de simetria de

uma ou mals camadas de sustentagio (8) e uma camada de adesivo no

-mesmo lado da construgao adesiva como a prlmelra.camada adesiva.
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