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(67) Resumo: COMPOSIGAO ADESIVA SENSIVEL A PRESSAO
COMPREENDENDO OXIDO DE POLIALQUILENO RETICULADO E
AGENTES HIDROFILICOS ABSORVENTES DE AGUA. A presente
invencéo refere-se a uma composicdo de adesivo sensivel a presséao
que consiste em uma fase continua que compreende polimero de
6xido de polialquileno reticulado e uma fase descontinua que
compreende agentes hidréfilos absorventes de agua em que; a) o(s)
agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua esta (estdo) presente(s)
em uma quantidade entre 1 e 40% p/p da composi¢édo de adesivo total;
e b) a fase continua ccmpreende o produto de reagédo (X) de: (i) um
polimero de 6xido de polialquileno apresentando um ou mais grupos
terminais insaturados, e em que mais de 90% p/p do polimero de 6xido
de polialquileno consiste em porgdes de oxido de alquileno
polimerizado apresentando trés ou mais atomos de carbono, e (ii)) um
organossiloxano que compreende um ou mais grupos Si-H, realizada
na presen¢a de um catalisador de rea¢do por adigdo. A presente
invengéo também se refere a dispositivos médicos que compre- endem
tais adesivos sensiveis a pressao.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "COMPOSI-
CAO ADESIVA SENSIVEL A PRESSAO COMPREENDENDO OXIDO DE
POLIALQUILENO" RETICULADO E AGENTES HIDROFILICOS ABSOR-
VENTES DE AGUA".

Campo da Invencao

A presente invengao refere-se a uma nova composi¢cao adesiva -
sensivel a pressdo que compreende polimero de Oxido de polialquileno reti-
culado, e agentes hidrofilicos absorventes de agua, e dispositivos médicos

‘que compreendem essa composigdo adesiva sensivel a presséo. /

Antecedente da Invencao

Adesivos sensiveis a presgéo tém sido por um longo tembd usa-
dos para ligar dispositivos médicos, tais como dispositivos (bolsas coletoras)
para ostomia, curativos (incluindo curativos para ferimentos), béndagens de
drenagem para ferimentos, dispositivos para coleta de urina, ortoses e pré-
teses para a pele. _ |

Relata-se que humanos por curtos péfibdos podem suar mais de
20.000 g/m?/24 h, vide Main, K., K. O. Nilsson e N. E. Skakkebaek, 1991,
Influéncia de deficiéncia de horménio sexual e de crescimento na sudagao,
Scand, J. Clin. Lab. Invest. 51:475-480.

Desse modo, a capacidade de manuseio de umidade de adesi-
vos de contato com a pele, isto é, tanto a capacidade de absor¢do de agua
quanto a taxa de transmissdo de vapor da umidade do adesivo, € importan-
te.

Adesivos sensiveis a pressdo com alta transmissgo de vapor
d’agua, que sdo adequados para uso em contato com a pele, sdo descritos
in WO 2005/032401. A composicdo de adesivo sensivel a pressdo descrita
neste pedido de patente é o produto de reagdo de um O6xido de polipropileno
que apresenta pelo menos dois grupos terminais insaturados e um agente
de reticulagéo polissiloxano compreendendo grupos Si-H. Este pedido suge-
re a incorporagdo de polimero soluvel em agua ou polimeros absorventes ao
adesivo, mas nao ha detalhes ou exempldé em relagdo a quantidade ou tipo

de polimero soltvel em agua ou polimero absorvente que devem ser incor
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porados no adesivo. Também, ndo ha descri¢do clara do efeito da adicao de
polimeros soltveis em &gua ou polimeros absorventes ter sobre o adesivo.

- 'No polimero de éxido de polialquileno paraa fase continua do
adesivo de acordo com a presente invencdo, mais de 90% p/p do polimero
de 6xido de polialquileno consistem em porgbes de 6xido de alquileno poli-
merizado apresentando trés ou mais atomos de carbono e mesmo que O -
6xido de polialquileno seja hidrofdbico, ele apresenta taxa de transmissao de
vapbr de umidade muito boa. Sendo hidrofébico, o 6xido de polialquileno
usado para a fase continua do adesivo de acordo com a presente invengdo
apresenta, como tal, uma baixa capacndade de absorgao de agua.

Hidrocolbides tém sido por um longo tempo adicionado a adeSI--
vos sensiveis a pressao, tais como adesivos baseados em elastémeros ter-
moplasticos, a fim de conferir propriedades aderentes a umidade e absor-
ventes 4 umidade para o adesivo.

Contudo, é bem sabido que retengdo de umidade em adesivos
hidrocoldides podera causar alteragdoes no adeéin,’ tais como ihchamento,
perda de coesdao, perda 'de adesdo, e erosido ou desintegracdo do adesivo.

Além disso, adigcdo de hidrocoldides a adesivos aumenta os mo-
dulos do adesivo, tornando o adesivo menos favoravelmente a pele, mais
duro e menos confortavel para uso.

Verificou-se agora que um aumento surpreendehtemente alto na
permeabilidade de vapor d’agua e capacidade de absor¢cdo de agua podera
ser obtido adicionando uma quantidade de agente hidrofilico absoNente de
agua que hdo compromete a maciez e a resisténcia a erosao dos adesivos
da invengao.

' Sumario da Invencao

Conseqlientemente, a presente invengédo refere-se a uma com-
posicdo de adesivo semsivel & pressdo que consiste em uma fase continua
compreendendo polimero de 6xido de polialquileno reticulado e uma fase
descontinua compreendendo agentes hidréfilos absorventes de agua em
que: '

a) o(s) agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua esta (estao)
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presente(s) em uma quantidade entre 1 e 40% p/p da composigao de adesi-
vo total; e

b) a fase continua compreende o produto de reagéo (X) de:

(i) um polimero de 6xido de polialquileno apresentando um ou
mais grupos terminais insaturados, e em que mais de 90% p/p do polimero
de 6xido de polialquileno consistem em porgdes 6xido de alquileno polimeri- -
zado apresentando trés ou mais atomos de carbono, e

(i) um organossiloxano compreendendo um ou mais grupos Si-
H,

realizada na presenga de um catalisador de reagao por adk;éo.
A presente invengdo também se refere a dispositivos medicos
que compreendem tais adesivos sensiveis a pressao. ’
Descricdo Detalhada Da Invencao

Conforme usada neste relatério, a composicéo total de adesivo
significa a fase descontinua e a fase continua né Combinag:éo.

Conforme usada neste relatério, a fase descontinua significa os
materiais solidos, preferencialmente em forma particulada, a qual é distribui-
da na fase continua. O agente hidréfilo absorvente de agua é parte da fase
descontinua.

Conforme usada neste relatério, a fase continua é a composigéao
de adesivo, que corresponde a composigdo total de adesivo menos a fase
descontinua. |

Logo que uma figura em relacao a taxa de transmissao de vapor
de umidade de uma composi¢do de adesivo é dada neste relatério, ela é a
taxa de transmissao de vapor de umidade medida de acordo com o exemplo
3 abaixo.

Logo que uma figura em relagdo a absorgéo de agua de uma
composicdo de adesivo é dada neste relatério, ela é a absorgéo de agua
medida de acordo com o exemplo 3 abaixo. " ‘

Logo que uma figura em relagdo a erosdo de uma composigao

de adesivo é dada neste relatdrio, ela é a erosdo medida de acordo com o
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exemplo 5 abaixo.

O termo embutido significa que todos os lados de um ou mais
elementos sdo cobertos pelo corpo da composigdo de adesivo da invengéo
ou, em que um ou mais elementos sdo colocados em um intervalo ou cavi-
dade no corpo da composigéo de adesivo da invengéo, e € acessivel do ex-
terior.

De acordo com uma modalidade da invengédo, a fase continua
compreende o produto de reagao (Y) de:

(ia) um polimero de 6xido de polialquileno apresentando pelo
menos dois grupos terminais insaturados. e em que mais de 90% p/p do po-
limero de 6xido de polialquileno consistem em por¢cdes de 6xido de aiddileno'
polimerizado apresentando trés ou mais atomos de carbono,

(iila) um agente de reticulagao polissiloxano compreendendo 3 ou
mais grupos Si-H, e opcionalmente,

(iiia) um extensor de cadeia de polissiloxano compreendendo até
2 grupos Si-H, realizada na presencga de um catalisador de reagao por adi-
cao.

De acordo com uma modalidade preferida da invengéo, a fase
continua do adesivo sensivel a pressdo € um adesivo conforme descrito na
WO 05/032401.

De acordo com uma modalidade preferida da invengo, o poli-
mero de 6xido de polialquileno apresentando um ou mais grupos terminais
insaturados &, portanto, 6xido de polipropileno apresentando um ou mais

grupos terminais insaturados.

i

1

Em uma modalidade particular, é fase continua da composigao
de adesivo da invencdo compreende o produto de reagdo (Z) de (ib) oxido
de polipropileno apresentando pelo menos dois grupos terminais insatura-
dos, (iib) um agente de reticulagao pblissiloxano compreendendo 3 ou mais
grupos Si-H, e opcionalmente, (iiib) um extensor de cadeia de polissiloxano
compreendendo até 2 grupos Si-H, realizada na presenca de um catalisador
de reagao por adigao.

A fase continua do adesivo da invengao poderd compreender os
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produtos de reagdo acima mencionados, bem como outros ingredientes, tais
como outros polimeros ou produtos de reagédo polimérica.

Em uma modalidade preferida da invengédo, a fase continua
compreende pelo menos 60% p/p, pelo menos 70% p/p, pelo menos 80%
p/p, preferida pelo menos 90% p/p, ou mais preferida, pelo menos 95% p/p,
ou mais preferida, 98% p/p dos produtos de reagéo acima mencionados.

Em uma modalidade preferida, a composi¢édo total de adesivo
compreende 5-40% p/p, mais preferida 5-35% p/p, ainda mais preferida
5/30% p/p, ou mais preferida 10-30% p/p do(s) agente(s) hidrofilo(s) absor-
vente(s) de agua.

O polimero de 6xido de p,‘blialquileno apresentando um ou mais
grupos insaturados podera ser ramificado ou linear.

Contudo, adequadamente, o polimero de éxido de pollalquneno
é linear e apresenta dois grupos terminais insaturados.

O 6xido de polipropileno apresentando grupos terminais insatu-
rados podera ser um composto de férmula o

CHz=C(R")-(2)-O-(X)n-(W)-C(R?)=CH  (la)

ou

CH(R1)=CH-(Z)-O-(X)n-(W)-CH=CH(RZ) (Ib)

em que:

R' e R? sdo, independentemente selecionados de hidrogénio e
Ci.e-alquila;

Z e W é C44-alquileno;

X é —(CHz)3-O- ou —CH>-CH(CH3)-O-; e

n é 15 - 900, mais preferida, 30 - 600, ou mais preferlda 300 -

1

600.

O peso molecular numérico médio do oOxido de polialquileno a-
presentando grupos terminais insaturados é adequadamente entre 1.000 e
100.000, mais preferido, entre 2.000 e 50.000, e mais preferido, entre 17.000
e 35.000. “

Oxido de polipropileno que apresenta grupos terminais insatura-
dos-poderéa ser preparado conforme descrito in Patente dos Estados Unidos
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N2 6.248.915 e WO 05/032401 ou analogamente a métodos descritos aqui.
Outros polimeros de 6xido de polialquileno poderao ser preparados analo-
gamente.

O agente de reticulagao pélissiloxano que compreende 3 ou
mais grupos Si-H é adequado para um composto que apresenta a férmula

R-SiO(R,R)-(SiO(R,R))m-Si-(R,R,R) (1)}

em que: ‘

pelo menos trés dos grupos R é hidrogénio e o restante dos gru-
pos R séao, cada um independentemente, selecionado de Ci.12-alquila, Ca.s-
cicloalquila, Ce-1s-arila e Cr.1z-arilaquila; e

-m é 10-50; ou preferenciai’;nente 10-13. O peso molecula'r'numé--
rico médio conforme determinado por GPC é adequadamente 1.000 - 3.000.

Um ou mais agentes de reticulagdo de férmula ('II)Apoderéo ser
usados na reacgao de reticulagao.

Em uma modalidade da invengéo, usa-se uma mistu_ra de um ou
mais agentes de reticulagdo de férmula (ll) que Eompreende 3 ou mais gru-
pos Si-H e um extensor de cadeia de polissiloxano que compreende até 2
grupos Si-H na reagéo de reticulagao. ‘ |

Em uma modalidade preferida da invengdo, usa-se uma mistura
de um ou mais agentes de reticulagdo de férmula (Il) que compreende 3 ou
mais grupos Si-H e um extensor de cadeia de polissiloxano que compreende
até 2 grupos Si-H na reagdo de reticulagdo, e em que o numero médio de
grupos Si-H nos agentes de reticulagéo e o extensor de cadeia sdo acima de
2. : .

O extensor de cadeia de polissiloxano é adequadamente um

v

composto que apresenta a férmula

R3-SIO(R?, R%)-(SiO(R®, R%)m-Si-(R%, R%, R%) (1)

emque:

até 2 dos grupos R? é hidrogénio e o restante dos grupos R® sdo,
cada um independentemente, selecionado de C1.12-alq\uila, Cas.gcicloalquila,
Ce.14-arila e Cq.1o-arilalquila; e m é 0 - 50. O peso molecular numérico médio

conforme determinado por GPC é adequadamente entre 200 e 65.000, mais
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preferencialme_nté, entre 200 e 17.500.

Conforme usado neste relatério, Cy.12-alquila significa um grupo
alquila linear ou ramificado apresentando 1 a 12 &tomos de carbono, Cis-
alquila significa um grupo alquila linear ou ramificado apresentando 1 a 8
atomos de carbono, e Cy.¢-alquila significa um grupo alquila linear ou ramifi-
cado apresentando 1 a 6 &tomos de carbono, tais como metila, etila, propila,
isopropila, butila, pentila e hexila.

Conforme usado neste relatério, Cq.4-alquileno significa um gru-
po alquileno divalente linear ou ramificado que apresenta 1 a 4 atomos de
carbono, tais como metileno, etileno, propileno, isopropileno, butilenos e iso-
butileno. h '

Conforme usado neste relatério, Csg-cicloalquila significa um
grupo alquila ciclico que apresenta 3-8 dtomos de carbono, tais como ciclo-
pentila e cicloexila.

Conforme usado neste relatdrio, Ce-14-arila significa um grupo
fenila ou naftila, opcionalmente substituido com>C1-6—a|qui|a, taié como tolila
e xilila.

Conforme usado neste relatério, Cr.1o-arilalquila significa arila
ligada a um grupo Cie-alquila, em que C.¢-alquila e arila sdo como definidos
acima, tais como benzila, fenetila e o-metilfenetila. '

No composto de férmula (II) e no composto de férmula (ill), os
grupos R e R®, que nao sio hidrogénio, sdo adequadamente, cada um inde-
pendentemente, selecionados de um membro do grupo Cis-alquila, Ce14-

arila ou Cy.q2-arilalquila.

z

Os grupos Si-H poderdo ser situados na extremidade do com-
posto de férmula (I1). Contudo, pelo menos um grupo Si-H é preferencial-
mente posicionado na cadeia -(SiIO(R®,R®%)m- do composto de férmula (il).

O agente de reticulagdo polissiloxano e o extensor de cadeia
poderdo ser preparados conforme descritos no Pedido Patente Japonesa
2002-224706 e WO 05/032401 ou analogamente a métodos descritos aqui.

A reacdo do 6xido de polialquileno que apresenta grupos termi-

nais-insaturados com o agente de reticulagdo polissiloxano e, opcionalmente
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um extensor de cadeia é adequadamente realizada na- presenca de um cata-
lisador.-

Catalisadores adequados para a reagdo sdo descritos na Paten-
te dos Estados Unidos: N° 6.248.915. Catalisadores preferidos sé&o comple-
xos de platina-vinilsiloxano e platina-olefina, tal como platina-divinil tetrametil
dissiloxano.

A reacdo é adequadamente realizada em ordem sob uma tem-
peratura entre 25°C e 150°C. Nao é necessario usar um solvente para a rea-
cdo, que é uma vantagem' na preparagdo de qualquer adesivo, mas especi-
almente na preparagao de adesivos para aplicagoes na pele.

Adequadamente, a razao do numero de grupos Si-H reativos no’
agente de reticulagéo polissiloxano para o numero de grupos insaturados no
6xido de polipropileno, que sdo reativos com grupos Si-H sob as condigbes
de reagao, situa-se entre 0,2 e 0,8.

A quantidade de polissiloxano usada para a reticulacao é ade-

‘quadamente menor que 10% p/p, e mais preferida abaixo de 5% p/p da

quantidade de polimero de 6xido de polialquileno apresentando grupos ter-
minais insaturados. |

A reagdo de reticulagdo n3do leva a reticulagdo completa de to-
dos os polimeros de 6xido de pollalquneno. A fase continua compreende
uma mistura de polimero de O6xido de polialquileno reticulado e nao-
reticulado. ,

Oxido de polipropileno apresentando pelo menos dois grupos
terminais insaturados, que sdo Uteis de acordo com a.invengéQ, podera ser
obtido da companhia Kaneka. ACX003 foi uéado na seg¢ao experimental a-
baixo.

Agente de reticulagdo polissiloxano compreendendo 3 ou mais
grupos Si-H podera também ser obtido da companhia Kaneka. CR600 foi
usado na sec¢ao experimental abaixo.

Adesivos que compreendem um produto de reagdo de ACX003
e CR600, em que a porcentagem em peso de CR 600 é 5,0 p/p ou abaixo do
peso total de ACX003 e CR600, sao particularmente preferidos.
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O agente hidréfilo absorvente de agua é adicionado a composi-
¢do de reacgdo antes que os reagentes sejam reticulados.

O agente hidréfilo absorvente de agua é adequadamente um
agente hidréfilo particulado, s6lido absorvente de agua.

O agente hidréfilo absorvente de agua podera adequadamente
ser um hidrocoldide solivel em agua ou um dilatavel em agua (n&o soluvel .
em agua). Os hidrocoldides solliveis em agua ou dilataveis em agua (nao
soliiveis em agua) poderdo adequadamente ser selecionados de hidrocoléi-
des naturais ou sintéticos, tais como goma guar, goma alfarroba, pectina,
alginatos, gelatina, xantana ou goma caraia, derivados de celulose- (por -e-
xemplo, sais de carboximetilcelulose tais como carboximetilcelulose sédica,
metilcelulose e hidroxipropilcelulose), glicolato de amido de sédio, alcool po-
livinilico, acido poliacrilico (por exemplo, na forma de particulas superabsor-
ventes SAP) e polietileno glicol. Hidrocoldides adequados séo, por exemplo,
AQ 1045 (um poliéster ramificado dispersivel em agua) de Eastman, Pectin
LM 12CG Z ou Pectin USP/100 de Copenhagen Pectin, Natrosol (hidroxietil-
celulose, éteres ndo-idnicos solluveis em agua de éxido de celulose e etileno)
produzido por AQUALON, Blanose 9H4XF (carboximetilcelulose) disponivel
de Hercules, Akucell® AF 2881 (carboximetilcelulose) disponivel de Akzo,
AquaSorb® (carboximetilcelulose reticulada) de Aqualon, Sorbalg pH 470
(alginato de calcio) de Danisco Ingredients, Dinamarca.

Um ou mais agentes hidréfilos absorventes de agua, por exem-
plo, selecionados dos hidrocoléides mencionados acima, poderdo ser inclui-
dos na composigdo de adesivo da invengéo. , .

De acordo com uma modalidade preferida da invengéo, o] agent‘e'
hidréfilo absorvente de agua, é um hidrocoldide dilatavel em agua (n&o solu-
vel em agua). Adequadamente, o agente hidréfilo absorvente de agua com-
preende um polimero hidréfilo reticulado, tal como carboximetilcelulose reti-
culada.

Os hidrocoldides poderdo ser também selecionados de microco-
I6ides (por exemplo, que apresentam um tamanho de particulas menor que
20 microns, ou preferencialmente abaixo de 5 ou 2 microns), tais como a-
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queles descritos in WO 02/06687.

A invengdo podera ser uma espuma antes ou durante a reticula-
cao do polimero de 6xido de polialquileno e reticulada para adesivo espumo-
so de varias maneiras; quimica ou mecanicamente.

Agentes de expansdo quimicos ou outros materiais adicionados
a propria férmula de adesivo poderdo gerar bolhas gasosas por uma varie- .
dade de mecanismos. Esses mecanismos incluem, mas néo se limitam aos
mesmos, reacao quimica, alteragdes fisicas, decomposigéd térmica ou de-
gradagdo quimica, lixiviagdo de uma fase dispersa, volatilizagéo de materiais
de baixa ebulizao ou por uma combinagéo desses métodos.

“Qualquer dos agentes de expans@o quimicos comercialmente
conhecidos podera ser usado. Os agentes de expans&o quimicos € adequa-
damente nao-tdxico, favoravelmente a pele e ambientaimente seguro, tanto
antes e apds decomposic¢ao.

A quantidade de agente de expansdo quimico que deve ser adi-
cionada & mistura de adesivo podera variar de aproximadamente 0,01% até
aproximadamente 90% em peso, com uma faixa pratica, incluindo aproxima-
damente 1% até aproximadamente 20% em peso. A quantidade de gas que
deve ser adicionada podera ser determinada meaindo a quantidade de gas
gerado a partir de uma mistura candidata e calculando a quantidade de es-
puma exigida para o produto final temperada por meio de experiéncia da
quantidade de gas perdido para atmosfera durante o processo de produgao
de espuma. '

Um outro método para criar um adesivo de espuma da invengég,
é um método em que um processo mecanico é usado para adicionar um a-
gente de expanséo fisica, similar a agitagdo ("whipping") dé massa de adesi-
vo para formacgdo de espuma, desse modo criando uma estrutura de espu-
ma. Muitos processos sdo possiveis, incluindo processos qué envolvem in-
corporagéo de ar, nitrogénio, diéxido de carbono, ou outros gases ou liqui-
dos volateis de baixo ponto de ebuligdo durante o processo de produgédo do
adesivo & medida que ocorre a reagdo de reticulagao.

Um outro método para criar um adesivo de espuma da invengao
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11

é utilizar uma pequena quantidade de umidade no hidrocoldide que se ex-
pande durante o processo de aquecimento e reticulagéo.

O adesivo sensivel a pressdo usado de acordo com a invengao,
podera conter outros ingredientes convencionais para composi¢oes de ade-
sivo, tais como espessantes, extensores, polimeros néo-reativos, 6leos (por
exemplo, 6xido de polipropileno, copolimeros de éxido de etileno-6xido de
propileno, 6leo mineral), plastificantes, cargas, tensoativos. O adesivo pode-
ra também compreender ingredientes farmaceuticamente ativos. Esses in-
gredientes opcionais poderéo estar presentes na mistura reacional durante a
reagao de reticulagao. SR

A invengdo também se refere a dispositivos médicos que com-
preendem uma composi¢cdo de adesivo sensivel a pressdo conforme descri-
ta acima. '

O dispositivo médico que compreende uma composi¢ao de ade-
sivo de acordo com a invengéo, podera ser um dispositivo para ostomia, um
curativo (incluindo curativos para ferimentos), um'a'bandagem de drenagem
para ferimentos, uma bandagem protetora da pele, um dispositivo para cole-
ta de urina, uma ortose ou uma prétese, e dispositivo eletrdnico tal como
instrumento de medigdo ou uma fonte de forga, tal como bateria.

O dispositivo médico podera também ser uma fita (por exemplo,
uma fita ou pelicula elastica) ou uma bandagem, para prender um dispositivo
médico, ou uma parte do dispositivo medico para a pele, ou pafa selar ao
redor um dispositivo médico ligado a pele.

O dispositivo médico podera em sua construgdo mais simples
ser uma construcdo de adesivo que compreende uma camada da composi-
cdo de adesivo sensivel a pressdo de acordo com a invengdo e uma camada
de apoio ("backing layer").

A camada de apoio ("backing layer") é adequadamente elastica
(apresenta um médulo baixo), permitindo que a construgdo de adesivo con-
forme-se ao movimento da pele e proporcione conforto quando se usa.

A espessura da camada de apoio ("backing layer") usada de a-
cordo com a invengédo é dependente do tipo de reforgo usado. Para peliculas
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poliméricas, tais como peliculas de poliuretano, a espessura total podera ser
entre 10 a 100 um, preferencialmente entre 10 e 50 um, mais preferidas a-
proximadamente 30 um.

Em uma modalidade da invencgdo, a camada de apoio ("backing
layer") é ndo permeavel a vapor. Nesse caso, a construcdo de adesivo da
invengdo podera proporcionar boa taxa de absorgéo de umidade e capaci-
dade de absorgéo. _

Em uma outra modalidade da invengéo, a camada de apoio
("backing layer") é permeéavel a vapor d'agua e apresenta uma taxa de
transmissdo de vapor de umidade acnma de 500 g/m?/24 h. Nesse caso a
construgédo de adesivo da invengéo podera proporcionar uma taxa de absor-
cdo de umidade e capacidade de absorgdo e € capaz de transportar uma
grande quantidade de umidade por meio da construgédo e Iohge da pele.
Tanto a composicdo quimica quanto construgdo fisica da camada adesiva e
a construgdo quimica e fisica da camada de apoio ("backing layer") (backing
layer) afetam a permeabilidade de vapor d’égua‘.r'Com* relagdo a construgéao
fisica, a camada de apoio ("backing layer") podera ser continua (nenhum
orificio; perfuracdo, entalhe, nenhuma particula ou fibra adicionada que afeta
a permeabilidade de vapor d’agua) ou descontinua (apresenta orificios, per-
furagées, entalhes, particulas ou fibras adicionadas que afetam a permeabi-
lidade de vapor d’agua).

| Quando a camada de apoio ("backing layer") é permeavel a va-
por d’agua, a permeabilidade desta é preferencial e consideravelmente mai-
or que a camada adesiva. .

A taxa de transmissédo de vapor de umidade da camada de apo:ol
("backing layer") é adequadamente acima de 500 g/m?24 h, mais preferen-
cialmente acima de 1.000 g/m?/24 h, ainda mais preferida acima de 3.000 e,
mais preferida acima de 10.000.

Materiais adequados para camadas de reforgo incluem poliure-
tano permeavel a vapor d’agua, polietileno, polibutadienb, cloreto de polivini-
la, cloreto de polivinilideno, alcool polivinilico, poliacrilato, polissulfona, poli-

estireno, polipropileno, poliamida, copolimero de etileno-acetato de vinila,
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poliéster, policarbonato, fluoreto de polivinila, éter copoliéster, borrachas sin-
téticas ou naturais, silicones e misturas destes. Particularmente preferidos
sdo elastémeros, tais como poliuretano, poliéteres e borrachas sintéticas ou
naturais. A camada de apoio ("backing layer") podera também ser um mate-
rial tecido ou nao-tecido ou uma espuma.

A camada de apoio podera consistir em mais de uma camada.

Em uma modalidade, o material de reforgo é sold»évei.

Em uma modalidade especial da invengdo, a camada mostra
maior permeabilidade a vapor quando em contato com liquido.

A camada de apoio é preferencialmente uma pelicula de polime-
ro flexivel de baixa friccdo, e adequa&amente um material elastico. Um ma-
terial adequado para uso como uma pelicula impermeavel em agua é uma
pelicula de poliuretano e um material de pelicula de baixa fricgéb preferida é
descrito na Patente dos E.U. N2 5.643.187.

O reforgo podera ser ligado a camada adesiva através das pro-
prledades adesivas do adesivo ou mais prefendo por meio de fundigcdo da
mistura reacional sobre a camada de apoio ("backing layer”) e em seguida
cura (por exemplo, sob temperatura elevada).

A fim de aperfeigoar a adesdo da camada de apoio 4 camada de
adesivo, a camada de apoio podera ser pré-tratada, por exemplo, através de
tratamento de coroa, chama, quimico ou plasma. Onde a camada de apoio
uma pelicula de poliuretano, o tratamento preferido é tratamento com um

promotor de adesivo, tal como CFI-135 disponivel de Nusil.

O adesivo podera cobrir uma superficie de uma camada de a-
poio totaimente ou podera ser aplicado em um padrao de maneira conhecida
intrinsecamente, aplicando um adesivo sobre um reforgo, por exemplo, seri-
grafia, gravura ou pulverizagao.

Os adesivos sensiveis a pressdo de acordo com a invengao a-
presentam uma taxa de transmissdo de vapor de umidade muito alta, o que
os tornam respiraveis e muito favoravelmente a pele. A alta transmissdo de
umidade desses adesivos é uma vantagem particular em que um dispositivo

médico tem de ser usado na pele por um longo tempo, por exemplo, dias.
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Verificou-se que o teor preferido de agente hidrdfilo absorvente
de &gua na composigdo de adesivo da invengao € altamente dependente do
uso particular da composigdo de adesivo/dispositivo médico.

Em relacdo a alguns dispositivos médicos & importante que o
adesivo apresente alta taxa de transmissé@o de vapor de umidade, visto que
a capacidade de absorgdo de dgua é menos importante. Este € o caso com -
curativos (por exemplo, para uso na face), curativos para fe‘rimentos que a-
presentam um elemento absorvente ou almofada incorporada no curativo,
curativos protetores da pele usados sobre a pele onde ndo ha cortes ou fe-
rimento, etc. '

Para esses.usos, o adesivo preferencialmente apresenta uma
alta taxa de transmissdo de vapor de umidade mas ndo necessariamente
precisa apresentar uma alta capacidade de absorgdo. Uma certa capacidade
de absorgédo de agua podera funcionar como um tampédo no caso de severa
sudacgdo. Contudo, uma alta capacidade de absorgdo de agua também torna
a resisténcia a agua do adesivo menor, por ex'é'm'plo, durante lavagem ou
banho de chuveiro. Absorgdo de exsudatos de um ferimento podera ser ma-
nipulada por um elemento absorvente separado e a taxa de transmissao de
vapor de umidade do adesivo é, portanto, em muitos casos mais importante
do que capacidade de absorgdo de agua. '

Conforme pode ser observado a partir da parte experimental a-
baixo, a maciez do adesivo da invengao diminui dramaticamente de 30 a
40% p/p de agente hidréfilo absorvente de agua.

De acordo com uma modalidade, a invengao, portanto, refere-se
a um curativo (por exemplo, curativos muito finos para uso sobre a face, cu-
rativos para ferimentos apresentando um elemento absorvente ou almofada
incorporada no curativo, curativos protetores da pele usados sobre a pele
onde nio ha cortes ou.ferimentos, etc.), o qual compreende uma composi-
cao de adesivo da invengao em que a quantidade de agente(s) hidrofilo(s)
absorvente(s) de agua na composi¢cao de adesivo situa-se entre 5 e 30%
p/p, preferencialmente entre 10 e 30% p/p, mais preferido entre 10 e 20%
p/p, ou entre 10 e 15% p/p. De acordo com uma outra modalidade, a quanti-
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dade de agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de d4gua na composicéo de ade-
sivo situa-se entre 5 e 25% p/p, ou entre 5 e 15% p/p, ou entre 5 e 10% p/p.
A camada de apoio para tais curativos é adequadamente selecionada de
camadas de apoio elasticas que apresentam uma maior taxa de transmissao
de vapor de umidade do que a camada adesiva.

Desse modo, de acordo com uma modalidade, a invengao refe- .
re-se a um dispositivo médico, por exemplo, um curativo, 0 qual compreende
a composicdo adesiva da invengédo na forma de uma camada ligada a um
reforgo e em que a composigdo adesiva compreende 5-30% p/p, prqferenci-
almente 10-30% p/p, ou mais preferido 10-20% p/p de agente(s) hidrofilo(s)
absorvente(s) de agua e a camada de""apoio ("packing layer") apresenta uma’
taxa de transmissédo de vapor de umidade acima de 500 g/m?/24 h.

De acordo com uma outra modalidade, a invengao refere-se a
um dispositivo médico, por exemplo, um curativo, o qual compreende a
composicédo de adesivo da invengdo na forma de uma camada ligada a um
reforgo e em que a composicao de adesivo compreende 5-25% p/p, prefe-
rencialmente 5-15% p/p, ou entre 5 e 10% p/p de agente(s) hidrofilo(s) ab-
sorvente(s) de agua e a camada de apoio ("backing layer") apresenta uma
taxa de transmissao de vapor de umidade acima de 500 g/m?/24 h.

De acordo com uma modalidade adicional, a invenc¢éao refere-se
a um dispositivo médico conforme acima, por exemplo, um curativo adesivo
fino, em que a espessura da camada adesiva situa-se entre 50 e 250 um
onde é mais espesso. A camada adesiva podera desse modo apresentar
espessuras variaveis ou podera apresentar uma espessura uniforme sele-
cionada de valores entre 50 e 250 um. | .

Um curativo da invengdo podera em uma modalidade preferida
compreender uma almofada absorvente para a absorgao de fluidos corp6-
reos, especialmente exgsudatos do ferimento, a fim de permitir que o curativo
do ferimento mantenha um ambiente Umido constante sobre o sitio do feri-
mento, e a0 mesmo tempo impedindo maceragdo da pele circundante a fe-
rimento.

De acordo com ainda uma outra modalidade da invengé&o o dis-
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positivo médico é um curativo para ferimento conforme acima, o qual com-
preende uma almofada absorvente e em que a espessura da camada adesi-
va situa-se entre 50 e 300 um onde é mais espessa. A camada adesiva po-
dera desse modo apresentar espessura varidvel ou podera apresentar uma
espessura uniforme selecionada de valores entre 50 e 300 pm.

Uma almofada absorvente podera ser situada na superficie da -
cafnada adesiva para contatar o ferimento ou pele ou entre a camada adesi-
va e um reforgo.

Um material de espuma adequado para uso como um material
de almofada para um curativo da lnvengao é, por exemplo, uma espuma de
polietileno, uma espuma de pohuretano uma. espuma de 6xido de pohalquu-‘
leno e/ou 6xido de polialquileno siloxano. '

Uma almofada absorvente podera compreender hidrocoldides,
superabsorventes, ou espumas ou materiais naturais ou sintéticos que apre-
sentam capacidade extensiva de absorver fluidos corporeos, especialmente

"~ exsudatos de ferimento. A almofada absorvente podera compreender um

material de distribuicdo exsudato. Este torna possivel utilizar as areas de
camada absorvente ndo ser localizada a direita acima do ferimento, bem
como a superficie imida da camada absorvente ser4 ampliada e desse mo-
do a evaporagao por meio da camada de apoio sera aumentada.

A almofada absorvente podera ser na forma de uma ou mais
camadas, por exemplo, uma multicamada, compreendendo camadas de di-
ferentes propriedades de absorgéo a fim de otimizar a capacidade de absor-
¢do da camada absorvente. A almofada absorvente podera ser na forma de
uma estrutura de matriz, por exemplo, com particulas incorporadas. Quando
a almofada absorvente compreende um material capaz de distribuir os exsu-
datos absorvidos, utilizagéo total da capacidade de absorg&o no curativo po-
dera ser obtida. .

A almofada absorvente podera compreender particulas ou fibras
de qualquer material absorvente, intrinsecamente, sendo adequada para uso
em dispositivos para cuidados de ferimento, por exemplo, poliacrilato, CMC,
celulose ou derivados destes, gomas, espuma ou alginato. Um curativo da
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invencdo podera ser produzido de uma maneira conhecida intrinsecamente,
para aplicagcdo de um material adesivo sobre um reforgo, por exemplo, lami-
nagdo ou fundicdo com corante ou espalhamento do adesivo a uma parte
de, ou o todo de uma superficie do reforgo.

Um curativo da invengdo é opcionalmente coberto em parte ou
totalmente por um ou mais revestimentos de liberagdo, ou peliculas de co- -
bertura que sdo removidas antes ou durante aplicagdo. Uma cobertura prote-
tora ou revestimento de liberagdo podera, por exemplo, ser papel siliconiza-
do. Nao precisa apresentar o mesmo contorno como o curativo, e varios cu-
rativos pcderdo ser ligados a uma folha maior de cobertura protetora. A co-
bertura protetora ndo esta presente durante o uso do curativo da invengéo e
é, portanto, ndo uma parte essencial-da invengdo. Além disso, o curativo da
invencdo podera compreender uma ou mais aderéncia(s) “né{o-toque" co-
nhecidas intrinsecamente, para aplicagao do curativo a pele sem tocar a ca-
mada adesiva. Tal aderéncia nao-toque nao esta presente apds aplicagéo do
curativo. Em relagdo a curativos maiores sao adéqUados apresentar 2 ou 3,
ou mesmo 4 aderéncias "nao-toque”.

Curativos compreendendo uma almofada ou elemento absorven-
te para a absorgdo de fluidos corporeos, especialmente, exsudatos de feri-
mentos, para permitir que o curativo do ferimento mantenha um ambiente
umido constante sobre o sitio do ferimento sdo descritos em WO 02/05737,
Patente dos Estados Unidos N¢ 5.086.764, EP 641 553, WO 91/01706 e EP
236 104. O adesivo de acordo com a presente invengédo podera substituir o
adesivo compreendido e, qualquer um desses curativos conhecidos.

Por meio da invencéo torna-se possivel preparar curativos com
as seguintes propriedades:

Um adesivo e camada de apoio combinados com uma espessu-
ra de 250 um ou acima, em que ela é mais espessa e due apresentam uma
taxa de transmissdo de vapor de umidade acima de 850 g/m?/24 h, por meio
de selecdo de uma camada de apoio que apresenta uma taxa de transmis-
sdo de vapor de umidade acima de 850 g/m?/24 h e uma camada da compo-

sicdo de adesivo da invengdo compreendendo 5-30% p/p de um agente hi-
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dréfilo absorvente de agua.

Um adesivo e camada de apoio combinados que apresentam
uma taxa de transmissdo de vapor de umidade acima de 850 gm?24 he
uma absor¢do de agua abaixo de 75% p/p, por meio de selecdo de uma ca-
mada de apoio que apresenta uma taxa de transmiss@o de vapor de umida-
de acima de 850 g/m%/24 h e uma camada da composi¢do de adesivo da -
invencdo compreendendo 5-30% p/p de um agente hidréfilo absorvente de
agua. |

Um adesivo e camada de apoio combinados que apresentam
uma taxa de transmissdo de vapor de umidade acima de 850 g/m?/24 h e
uma erosdo de 0 mm apoés 4 horas, par meio de selegdao de uma camada de
apoio que apresenta uma taxa de transmissdo de vapor de umidade acima
de 850 g/m%/24 h e uma camada da composi¢do de adesivo ‘da invengéo
compreendendo 5-30% p/p de um agente hidréfilo absorvente de agua.

Para alguns usos € muito importante que a composi¢ao de ade-
sivo apresente uma alta taxa de transmissao de vapor de umidade e uma
alta capacidade de adsor¢do mas nota-se desintegrar ou erodir-se durante
uso. Um tal uso é como um adesivo usado como uma barreira da pele em
relagdo a um dispositivo para ostomia. Um outro uso € em relagéo a ferimen-
tos exsudativos. '

Como podera ser observado a partir dos exemplos experimen-
tais abaixo, a resisténcia de erosdo do adesivo da invengao diminui de 30%
p/p a 40% p/p de agente hidrdfilo absorvente.

De acordo com uma modalidade da invengéo, o digpositivo mé-
dico é um membro adesivo lateral corpéreo em relag@o a um dispositivo para'
ostomia de duas partes ou um flange de adesivo em relagéo a dispositivo
para ostomia de uma parte em que esse membro adesivo lateral corporeo ou
flange de adesivo compreende uma camada da composi¢éo de adesivo da
invencdo compreendendo 5-30% p/p, preferencialmente 10-30% p/p, de a-
gente(s) hidrofilo(s) absorvente(s) de agua ligados a uma camada de apoio.
De acordo com essa modalidade da invengao, a espessura da camada ade-

siva situa-se entre 0,5 e 1,5 mm onde ela é mais espessa. O refor¢o usado
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em relagdo a dispositivos para ostomia poderd ser um reforgo nao-
permedvel a vapor ou um reforgo permeavel.

Para alguns dispositivos uma alta absorg@o de fluidos (por e-
xemplo, dispositivos para ostomia) ou uso a longo-prazo (dias) podera ser o
objetivo primario, embora a resisténcia a erosdo e a dureza do adesivo seja
ainda mantidas sob um nivel aceitavel para o uso particular.

Como podera ser observado a partir da se¢do experimental, ero-
sdo e a dureza (o médulo) do adesivo da invengdo aumenta dramaticamente
quando se aumenta a quantidade de agente hidrofilo absorvente de 40 para
50% p/p.

Para usos que exigem umé alta absorgao de fluido ou uso a lon-
go-prazo (dias) é preferido usar um adesivo da invengdo que compreende
30-40% p/p, preferenciaimente 30-35% p/p ou 35-40% p/p de um agente
hidréfilo absorvente de agua.

| De acordo com a invengéo, torna-se possivel preparar um dis-
positivo médico que compreende uma camada de ‘apoio e uma camada de
adesivo em que a taxa de transmiss&o de vapor de umidade da camada de
apoio combinada e camada adesiva é acima de 1.350 g/m?%/24 h por meio de
selecdo de uma camada de apoio que apresenta uma taxa de transmissao
de vapor de umidade acima de 1.350 g/m%24 h e uma camada da composi-
¢do de adesivo da invengao, 0,3 mm ou acima na espessura, que compre-
ende 30-40% p/p de um agente hidrdfilo absorvente de agua.

De acordo com a invengéao, torna-se possivel prepafar um dis-
positivo médico que compreende uma camada de apoio € uma,camada de
adesivo em que a taxa de transmissdo de vapor de umidade da camada de
apoio combinada e camada adesiva é acima de 1.350 g/m?/24 h e uma ab-
sorgdo de agua acima de 75% p/p por meio de selegdo de uma camada de
apoio ("backing layer") que apresenta uma taxa de transmisséo de vapor de
umidade acima de 1.350 g/m?/24 h e uma camada da composi¢ao adesiva
da invengcao compreendendo 30-40% p/p de um agenteﬁ hidréfilo absorvente
de agua. ' '

A invencgédo, portanto, refere-se a um dispositivo médico confor-
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me acima em que o adesivo sensivel a pressdo compreende 30 - 40% plp
de agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s).

Em uma modalidade, o dispositivo médico € um membro adesivo
corpéreo lateral para um dispositivo para ostomia de duas partes ou um
flange de adesivo para um dispositivo para ostomia de uma parte em que o
membro do adesivo corpéreo lateral ou o flange de adesivo compreende -
uma camada do adesivo da invengédo ligada a uma camada_ de apoio ("bac-
king layer"), a composi¢do de adesivo compreendendo 30-40% p/p, prefe-
rencialmente 30-35% p/p ou 35-40% p/p, de agente(s) hidrofilo(s) absorven-
te(s) de 4gua. De acordo com essa modalidade da invengao, a espessura da -
camada adesiva situa-se entre 0,5 e 1,,\5 mm onde é mais espessa. R '

Em Uma outra modalidade, o dispositivo médico é um curativo
para ferimentos exsudantes que compreende uma camada da-composigéo
de adesivo da invencdo ligada a uma camada de apoio ("backing layer"), a
composicdo de adesivo compreendendo 30-40% p/p, preferencialmente 30-
35% p/p ou 35-40% p/p, de agente(s) hidréfilo(s) absorvente de agua. De
acordo com essa modalidade, a espessura da camada adesiva onde ela é
mais espessa situa-se entre 200 um e 1 mm.

Uma composicdo de adesivo que compreende 30-40% p/p, pre-
ferencialmente 30-35% p/p ou 35-40% p/p, de um agente hidrdfilo absorven-
te de 4gua podera também ser adequada para ligar dispositivos médicos que
sdo usados na pele por longo tempo (dias) e que contém elemento(s) absor-
vendo transmissdo de umidade parcial ou completamente quando ligados a
pele. Exemplos de tais dispositivos sdo proteses, e instrumentos,de medigcao
ou dispositivos elétricos ligados a pele, ou dispositivos que compreendem
um reforgo ndo-permeével a vapor.

A invengdo, portanto, refere-se a um dispositivo médico confor-
me acima, o qua| compreende elemento(s) que inibe (inibem) transmissao
de vapor d’agua e uma camada da composi¢cdo de adesivo da invengao que
compreende 30-40% p/p de agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua.

Em uma modalidade particular da invengao, o dispositivo medico

compreende elemento(s) que inibe (inibem) transmisséo de vapor d’agua em
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que o(s) elemento(s) é embutido(s) em uma composi¢ao de adesivo da in-
vengéo que compreende 30-40% p/p de um agente hidréfilo absorvente de
agua.

A invengdo, portanto, refere-se a um dispositivo médico que
compreende um sistema microeletrénico e que compreende uma camada da
composigdo de adesivo compreendendo 30-40% p/p de agente(s) hidrofilo(s) -
absorvente(s) de agua. ‘

A invengao também refere-se a um dispositivo médico que com-
preende um sistema microeletronico em que o sistema microeletronico é
embutido em um gorpo adesivo da composi¢do de adesivo que compreende
30-40% p/p de agente hidréfilo absorvente de agua. N

O sistema microeletrdnico poderd compreender componentes
selecionados, de componente(s) de comunicagdo, CPU, fonte de forga,
componente(s) de armazenagem, componente(s) transdutor(es), componen-
te(s) atuador(es) e interconexd@o mecanica e/ou elétrica entre os componen-
tes. ‘

O sistema microeletrénico podera ser um sistema que permite
comunicagao sem fio.

O transdutor podera apresentar um elemento de detecgao sele-
cionado de eletrodos (polar e bipolares), um sensor de presséo, uma agulha
com um eletrodo, um acelerédmetro, um fotodetector, um microfone, ISFET,
um resistor NTC, um detector de coluna de energia, uma membrana idnica,
um detector de enzima ou um condensador.

Adequadamente, o transdutor apresenta um elemento nao-
invasivo, tais como eletrodos, por exemplo, eletrodos de ago. De acordo coh
uma outra modalidade, o transdutor apresenta um elemento de detecgéao
invasiva, tal como uma agulha contendo um eletrodo.

Um exempo tipico de um dispositivo médico que compreende
elemento(s) de sistemas microeletrénicos é uma fonte de forga, um instru-
mento de medi¢cdo ou um instrumento terapéutico que é ligado a pelé, tais
como dispositivos Uteis para medir ECG {(EletroCardioGrafia), EMG (Eletro-
MioGrafia), EEG (EletroEncefaloGrafia), glicose sanguinea, pulsagao, pres-
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séo sangiinea, pH e oxigénio ou uma bateria.

Tais instrumentos sdo conhecidos no estado da técnica e eles
sdo usualmente ligados & pele por meio de um adesivo sensivel a pressao.

Exemplos desses dispositivos sdo descritos in por exemplo, WO
03/065926, Patente dos Estados Unidos N® 5.054.488, Patente dos Estados
Unidos N2 5.458.124, Patente dos Estados Unidos N¢ 6.372.951, Patente .
dos Estados Unidos N2 6.385.473, WO 99/59465 e Pedido dos Estados Uni-
dos N°¢ 2003/0009097. Um adesivo de acordo com a presente invengdo po-
dera substituir o adesivo usado para ligar esses dispositivos a pele.

A superficie de adesivo do dispositivo meédico conformé acima
que deve ser ligada a pele, é opcionalmente coberta-em parte ou totalmente-
por um ou mais revestimentos de liberagdo, que sdo removidos antes ou
durante aplicagédo. O revestimento de liberagdo podera ser de qualquer ma-
terial conhecido para ser Util como um revestimenio de liberagdo para dispo-
sitivos medicos. o . 4

Flexibilidade na parte adesiva de urii dispositivo médico é fre-
quientemente obtida por meio de projeto do dispositivo, tal como chanfradura
ou modelagem no adesivo.

Um dispositivo para ostomia da invengdo podera ser na forma de
uma parte formadora de wafer de um dispositivo de duas partes ou na forma
de um dispositivo de uma parte que compreende um saco de coleta para
coletar o material que emerge do estoma. O saco de coleta separado podera
ser ligado ao wafer por qualquer modo conhecido, intrinsecamente, por e-
xemplo, por meio de acoplamento mecénico usando um anel dgﬁacoplamen-
to ou por meio de uso de flanges de adesivo. | - ‘

Um wafer para um dispositivo de ostomia da invengdo também
tipicamente compreende uma camada de apoio ("backing layer") permeavel
a vapor d’agua e impermedavel em agua e um revestimento de liberagao con-
forme discutido acima. |

Um dispositivo para ostomia da invengdo podera ser produzido
em uma maneira conhecida intrinsecamente, a partir de materiais conven-

cionalmente usados para a preparagédo de dispositivos para ostomia.



10

15

20

25

30

23

O curativo da invengdo poderd também ser um curativo adequa-
do péra propdsitos de bandagem e para protegao de aberturas corpéreas em
torno da pele, especialmente, em torno dos estomas, ou para selagem em
torno de um dispositivo médico ligado a pele, isto &, um dispositivo para os-
tomia ou qualquer outro dispositivo médico.

Em uma modalidade adicional, a invengdo refere-se a prétese do -
tipo que deve ser aderida a pele do usuéario, tal como prétese da mama que
compreende uma construgdo de adesivo de acordo com a invengao.

A invengdo também refere-se a um dispositivo de coleta de urina
que compreende um adesivo conforme descrito acima.

' | Dispositivos de coleta de urina de acordo com a invengédpode-’
rao ser na formé de invélucros para urina (uri-sheaths). ‘

Experimentos

Foram usados os seguintes materiais para preparar adesivos
sensiveis a pressdo de acordo com a invengdo e composi¢des de adesivo
sensivel a pressao para comparagao: ) ‘

Aquasorb ABOO, uma carboximetilcelulose reticulada de Aqualon.

ACXO003, viscosidade de poliéter terminado em alila (Oxido de
polipropileno) 16 Pa.s de Kaneka.

Catalisador Pt-VTS. Pt-VTS é Pt-divinil teterametil dissiloxano
em IPA (Pt 3,0% em peso).

CR600, agentes de cura polialquil hidrogénio siloxano disponi-
veis de Kaneka. |

Extensores de cadeia Mod700, extensor de cadeiqﬁpolialquilhi-
drogénio de Hanse Chemie. |

Exemplo Comparativo 1

Preparacdo de adesivo & base de 6xido de polipropileno reticu-
lado. .

Foram usados os ingredientes listados nas Tabelas 1 e 2 para
preparar adesivos a base de 6xido de polipropileno reticulado conforme des-
critos em WO 2005/032401.
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C1
Polimero AC003 96,50
Reticulador CR600 3,40
Catalisador Pt-VTS 0,09

Tabela 1: Ingredientes em % p/p

c2
Polimero AC003 - 95,83
Reticulador CR600 3,80
Extensor de cadeia Mod.700 0,28
Catalisador Pt-VTS 0,09

Tabela 2: Ingredientes em % p/p

Os ingredientes foram misturados usando um misturador estati-
co de laboratéﬁo em 5 ml/min. usando um misturador 10,7/32 M (Sulzer) sob
temoeratura amblente Formou-se a mistura em materiais laminados apre-
sentando uma espessura de aproxumadamente 0,3 mm e 1 mm por meio de
moldagem por compressdo, a massa de adesivo sob aproximadamente
100°C entre uma folha de papel de silicone de liberagdo e uma pelicula de
PU de 30 um (/nspire 2301 de Intelicoat) por 30 segundos. As placas foram
deixadas até conclusdo da reagdo em um forno a 100°C por 30 minutos. A
placa plana resultante foi cortada nas formas desejadas.
Exemplo 1

Preparacdo de um adesivo com base em Oxido de poliprdpileno
reticulado compreendendo Aquasorb A800. s '

As composicbes de adesivo foram preparadas misturando a
quantidade desejada da mistura C1 nao-reagida (vide exemplo comparativo
1) e a quantidade desejada de Aquasorb A800 (vide tabela 3 abaixo) em um
béquer e misturando rhanualmente com uma espatula por 5 minutos sob
temperatura ambiente. As composigdes de adesivo resultantes foram forma-
das em materiais laminados apresentando uma espessura de aproximada-
mente 0,3 e 1 fnm por meio de moldagerﬁ por compressao da massa de a-
desivo sob aproximadamente 100°C e 10 MPa (100 bars) entre uma folha de
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de Intelicoaf) por 30 segundos. As placas foram deixadas até concluséo da
reacdo em um forno sob 100°C por

30 minutos. A placa plana resultante foi cortada nas formas desejadas.

SO S1 |S2 |S3 |S4 |S5
C1 (% p/p) 97,2 90 {80 |70 |60 |50

Aquasorb
A800 (% p/p)

2,8 10 |20 |30 |40 |50

Tabela 3: Oxido de polipropileno/adesivo de hidrocoléidé.i

Verificou-se que S5 foi dificil de preparar devido & alta viscosi--
‘dade da mistura e a amostra obtida continha muitas bolhas de ar.

Exemplo 2

Preparagdo de um adesivo com base em 6xido de polipropileno
reticulado que compreehde Aquasorb A800.

‘As composi96e$ dé adesivo foram preparadas misturando a
quantidade desejada da mistura C2 ndo-reagida (vide exemplo comparativo
1) e a quantidade desejada de Aquasorb A800 (vide tabela 4 abaixo) em um
béquer e misturando manualmente com uma espatula por 5 minutos sob
temperatura ambiente. As composigdes de adesivo resultantes foram forma-
das em materiais laminados apresentando uma espessura de aproximada-
mente 0,3 e 1 mm por meio.de moldagem por compressdo da massa de a-
desivo sob aproximadamente 100°C e 10 MPa (100 bars) entre uma folha de
papel de silicone de liberagao e uma pelicula de PU de 30 um gnspire 2301
de Intelicoat) por 30 segundos. As placas foram deixadas até éoncluséo da’
reagdo em um forno sob 100°C por
30 minutos. A placa plana resultante foi cortada nas formas desejadas.

) X1 X2 " X3 X4 X5
c2 90 80 70 | 60 50
Aquasorb A800 10 20 30 40 50

Tabela 4: Oxido de polipropileno/adesivo de hidrocoléide.
Verificou-se que X5 foi dificil de preparar devido a alta viscosi-
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dade da mistura e a amostra obtida continha muitas bolhas de ar.
Exemplo 3

Usando os métodos descritos abaixo, mediu-se a absorcéo de
4gua e a taxa de transmisséo de vapor de umidade em relagcéo a adesivos
no exemplo comparativo 1 e os adesivos no exemplo 1-2.
Determinacdo de absorcdo de dqua

Pedagos de adesivo de 1 x 25 x 25 foram imersos em uma solu-
cdo de NaCl a 0,9% (p/p) em agua desmineralizada a 37°C. As amostras
foram removidas e cuidadosamente gotejadas secas e pesadas apés'30, 60,
90, 120, 240 e 1.440 minutos. A alteragdo perceritual em peso é registrada.
Os resultados médios em 1.440 minutybvs de duplicétég sdo é_\)identesé partir
da tabela abaixo.

Determinacio de taxa de transmissdo de vapor de umidade (MVTR)

MVTR é medido em gramas por metro quadrado (g/m?) por um

periodo de 24 horas usando um método de copo invertido.
" 'Um recipiente que é impermeavel a 4gua e a vapor d’agua, mas
com uma abertura. 20 ml de solucdo de NaCl a 0,9% (p/p) em agua desmi-
neralizada sdo colocados no recipiente e a abertura é selada com a pelicula

" adesiva de teste de 0,3 mm de espessura sobre o reforco de PU (/nspire
. 2301 de Intelicoat) com a camada adesiva no interior. O recipiente, com uma

duplicata, sdo cada um pesado e colocado em um gabinete de umidade ele-

tricamente aquecido. O gabinete é mantido a 37°C, umidade relativa a 15%

por 24 horas. Apds isso, os recipientes sdo removidos, deixados esfriar por 1

hora e repesados. ‘ : s ‘
A MVTR é calculada a partir da perda média em peso e da area

da abertura no topo de cada recipiente como g/m?/24 horas.

Resultados

Os resultados obtidos sdo apresentados nas tabelas abaixo:
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Adesivo
Nome da amostra Aquasorb A800 | MVTR g/m?/24 ’ Abs. de
% p/p horas agua % p/p
Ct 0% de A800 759 4
c2 0% de A800 660 5
S0 2,8% de A800 933 12
S1 10% de A800 1275 31
S2 20% de A800 1344 45
S3 ' 30% de A800 1367 83
S4 40% de A800 1887 373
S5 50% de A800 nm am

Tabela 5: Adesivos com base em o6xido de polipropileno, nm =
ndao medida . ‘
’ Amostra S5 nao foi medida, uma vez que as amostras conti-
nham bolhas de ar e furos que poderiam afetar a medigdo.

As composigoes da invengao S1 a S'4’, todas mostram perrheabi- )
lidade a vapor muito alta e alta absorgdo de dgua. Surpreendentemente, alto
aumento na permeabilidade em agua e absorgdo de agua € obtido aumen-
tando a quantidade de agente hidréfilo absorvente de agua de 0% em peso a
justamente 2,5 e 10% em peso.

Exemplo 4 _
Preparacéo de amostra para teste de erosdo e reologia:
Aproximadamehte 3 gramas da composi¢do de adesivo sdo

transferidos para revestimento (forro) de silicone de liberagéo. Uma placa de

adesivo espesso de aproximadamente 1,0 mm é produzida por meio de mol-
dagem por compressdo da massa de adesivo em aproximadamente 100°C
entre duas folhas de papel de silicone de liberagdo por 10 segundos. As pla-

cas foram deixadas até, a conclusdo da reagdo em um forno a 100°C por 30

minutos. O mddulo elastico G’ foi medido como segue:

' Um disco do adesivo apresentando uma espessura de 1 mm

com 25 mm de didmetro é cortado da placa para medi¢des de reolbgia. U-

sou-se o redbmetro RheoStress RS600 de Thermo Electron (Karlsruhe). A
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geometria aplicada € placas paralelas de 25 mm. A placa superior foi ajusta-
da de tal modo que haja uma forga normal de aproximadamente 5N. Uma
medicdo da freqUéncia de varredura é realizada sob uma temperatura cons-
tante de 32°C partindo em 100 Hz indo até 0,01Hz. O redmetro é mantido
em modo de tensdo controlada, e a tenséo aplicada é de 1%, a qual é no
regime linear em relagdo a materiais aplicados. Os dados reoldgicos obtidos

foram como seguem:

G' 0,01/s | Pa |
c1 0% de A800 1340 (
o S1 | 10% de A80O 1600
S2 | 20% de A80O 2140
S3 | 30% de A800 3800
'S4 | 40% de A80O 29000
S5 | 50% de AB00 | 348800

. e Tabela 6

Usando um adesivo a base de 6xido de polipropileno reticulado
e aumentando quantidades de agente hidréfilo absorvente de agua é estabe-
lecido que um aumento consideravel (mais de 10 vezes) no maodulo ocorre a
partir do adesivo que compreende 40% de hidrocol6ide para o adesivo que
compreende 50% de hidrocoldide. _

Com ds adesivos da invencado é possivel proporcionar um adesi-
vo que apresenta alta taxa de transmissdo de vapor de umidade e uma alta
capacidade de absorgdo com uma quantidade de hldrocoI0|de o qual é con-
sideravelmente menor que a quantidade que fornece um adesnvo duro nao-
confortavel.

Exemplo 5
Teste para Resisténcia.de Erosao

Mediu-se a erosio do adesivo da invengdao como uma fungdo da
guantidade de hidrocoldide como segue usando uma amostra conforme pre-
parada no exemplo 4:

Um disco do adesivo apresentando uma espessura de 1 mm, um
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diametro externo de 50 mm e um orificio de diametro de 15 mm foi revestido
na superficie superior com uma pelicula impermeavel de LDPE. A superficie
exposta foi ligada a superficie de uma placa de Petri. O adesivo e placa fo-
ram deixados a 37°C por 24 horas. Em seguida, a placa foi cheia com agua
desmineralizada de NaCl a 0,9%. O espécime adesivo total foi coberto por
égua. A placa foi em seguida coberta com uma folha plastica e deixada a -
37°C por 24 horas. Erosdo foi mostrada pela distancia de ingresso de agua,
em mm, nas bordas internas e externas da amostra, medida em 4 e 24 ho-
ras. Os resultados mostram os resultados de 4 horas. A erosdo ap6s;4 horas
foi como segue:

% de Aqua- Erosao lado ex- Erosao lado
Amostra .
sorb A800 terno (mm) interno (mm)
X1 10 0 0
X2 20 0 0
X3 30 o 0
X4 40 3 2
X5 50 * *

Tabela 7: * Amostra também irreqular para medida

Como aparece a partir dos resultados ha uma alteraga@o na resis-
téncia a erosao entre 30 e 40% de hidrocoléide.
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REIVINDICACOES

1. Composicdo de adesivo sensivel a pressdo que consiste em
uma fase continua que compreende polimero de 6xido de polialquileno reti-
culado e uma fase descontinua que compreende agentes hidréfilos absor-
ventes de agua, a qual caracteriza-se pelo fato de que:

a) o(s) agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua esta (estéo) --
presente(s) em uma quantidade entre 1 e 40% p/p da composi¢ao de adesi-
vo total; e ‘

b) a fase continua compreende o produto reagéo (X) de: /

(i) um polimero de oxudo de polialquileno cue apresenta um
ou mais grupos terminais insaturados, ‘e em que mais de 90% p/p do pohme- '
ro de éxido de polialquileno consiste em porgdes de 6xido de alquileno poli-
merizado apresentando trés ou mais a&tomos de carbono, e '

(ii) um organossiloxano que compreehde um ou mais gru-
pos Si-H, _

realizado na presenc¢a de um catalisador de reagédo pbr adigéo.

2. Adesivo sensivel a pressido, como definido na reivindicagéo 1,
no qual a quantidade de agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua é 5-
40% p/p, ou mais preferido 5-30% p/p da composi¢ao de adesivo total.

3. Composicdo de adesivo sensivel a presséo, como definido
nas reivindicagdes 1-2, na qual a fase continua compreende o produto de
reacgao (Y) de: ' '

(ia) um polimero de 6xido de polialquileno apresentando pelo
menos dois grupos terminais insaturados, e em que mais de 90% p/p do po-
limero de 6xido de polialquileno consiste em.porgées de oxido de alquileno
polimerizado apresentando trés ou mais atomos de carbono,

(iia) um agente polissiloxano de reticulagdo que compreende 3
ou mais grupos Si-H e gpcionalmente,

(iiia) um extensor de cadeia polissiloxano que compreende até 2
grupos Si-H, " '

realizada na presenca de um catalisador de reagdo por adigéo.

4. Composicdo de adesivo, como definida em qualquer uma das
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reivindicagoes _10-3, na qual o polimero de 6xido de polialquileno é 6xido de
polipropileno.

5. Adesivo sensivel a pressdo, como definida em quaiquer uma
das reivindicagbes 1-4, no qual pelo menos 60% p/p da fase continua con-
siste no produto de reacgéo.

6. Composigédo de adesivo sensivel a presséo, como definido em
qualquer uma das reivindicagdes 1-5, na qual o(s) agente(s) hidroéfilo(s) ab-
sorvente(s) de agua é(sdo) selecionado(s) de hidrocoldides dilataveis em
agua (soltiveis ndo em agua) ou hidrocoldides soluveis em agua. /

7. Composicdo de adesivo sensivel a presséo, de acordo com a
reivindicagdo 6, na qual o hidrocoléi&e é selecionado de hidrocoléides de
polimeros reticulados, tal como carboximetilcelulose reticulada.

8. Composicao de adesivo sensivel a pressdo, como definido em

. qualquer uma das reivindicagdes 1-7, na qual os hidrocolbides que apresen-
ta um tamanho de particulas menor que 20 microns, preferencialmente abai-

xo de 5 rhicrons, ou mais preferencialmente abaixo de 2 microns.

9. Dispositivo médico que compreende uma composicéo de ade-
sivo sensivel a pressdo, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes 1-
8.

10. Dispositivo médico que compreende uma composi¢éo de
adesivo sensivel a pressao, como definido em qualquer uma das reivindica-
cdes 1-8, e uma camada de apoio ("backing layer").

11. Dispositivo médico, de acbrdo com a reivindicagao 10, no
qualla camada de apoio ("backing layer") é ndo permeavel a vapor.. \

12. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicagao 10, no
qual a camada de apoio ("backing layer") é permeavel a vapor d'agua e a-
presenta uma taxa de transmissdo de vapor de umidade acima de
500g/m?%/24 horas. .

13. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicagéo 10, o qual
compreende a composi¢do de adesivo na forma de uma camada ligada ao
reforco e na qual a composigao de adesivo compreende 5-30% p/p de agen-
te(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de dgua e a camada de apoio ("backing la-
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yer") apresenta uma taxa de transmissdo de vapor acima de 500g/m?/24 ho-
ras. _

14. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicagao 13, o qual
o dispositivo médico € um curativo. ‘

15. Dispositivo médico, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicagdes 13-14, no qual a composi¢cdo de adesivo compreende 5-25% p/p, -
preferencialmente 5-15% p/p, de agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de a-
gua.

16. Dispositivo médico, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicagdes 13-15, no quel a espessura da camada adesiva situa-se entre 50 e
250 um onde ela é mais espessa. B .

17. Dispositivo médico, de acordo com as reivindicagoes 14-15,
no qual o curativo € um curativo para ferimentos que compreendé uma almo-
fada absorvente e a espessura da camada adesiva situa-se entre 50 e 300
;Lm onde ela € mais espessa. .

18. Dispositivo ﬁédico, de acordo cdm a reivindicagao 10, 11 ou
12, no qual o dispositivo médico € um membro de lado corpéreo do adesivo
em relagdo a um dispositivo para ostomia de duas partes ou um flange de
adesivo para um dispositivo para ostomia de uma parte em que o membro
de lado corpdéreo do adesivo ou o flange de adesivo compreende uma ca-
mada da composicdo de adesivo que compreende 5-30% p/p de agente(s)
hidréfilo(s) absorvente(s) de 4gua ligada & camada de apoio ("backing la-
yer").

19. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicagdo 10, 11 ou
12, no qual o adesivo sensivel & pressdao compreende 30-40% p/p de agen-
te(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua.

20. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicacao 10, 11 ou
12, o qual o dispositiva médico € um membro de lado corpdéreo do adesivo
em relagcdo a um dispositivo para ostomia de duas partes ou um flange de
adesivo para um dispositivo para ostomia de uma pané em que o0 membro
de lado corpéreo do adesivo ou o flange de adesivo compreende uma ca-
mada da composi¢cao de adesivo que compreende 30-40% p/p de agente(s)
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hidréfilo(s) absorvente(s) de agua ligada a camada de apoio ("backing la-
yer").

21. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicagao 18 ou 20,
no qual a espessura da camada adesiva situa-se entre 0,5 e 1,5 mm onde é

mais espessa.

22. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicagdo 10, o qual -

o dispositivo médico é um curativo para exsudagdo de ferimentos que com-
preende uma camada da composigéo de adesivo ligada a camada de apoio
("backing layer"), composigdo de adesivo que compreende 30-40%;'p/p de
agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de 4gua e a camada de apoio ("backing
layer") apresenta uma taxa de transmissdo de vapor de umidade acima de
500 g/m?/24 horas. |

23. Dispositivo médico, de acordo com.a reivindicagéo 22, no
qual a espessura da camada adesiva situa-se entre 200 um e 1 um em que
ela é mais espessa. .

24. Dispositivo médico, de acordo com j(’qu‘éllquer uma das reivin-
dicagdes 9-12, o qual compreende elementos que inibem transmissao de
vapor e compreende uma camada da composi¢do de adesivo compreen-
dendo 30-40% p/p de agente(s) hidréfilo(s) absorvente(s) de agua.

25. Dispositivo médico, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicagdes 9-12, o qual compreende elementos que inibem transmisséo de
vapor d’agua em que os elementos sao embutidos em um corpo adééivo da
composicdo de adesivo que compreende 30-40% p/p de agente hidréfilo ab-
sorvente. , ‘

26. Dispositivo médico, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicacbes 9-12, o qual compreende um ou mais sistemas microeletronicos e
compreendendo uma camada da composicdo de adesivo compreendendo
30-40% p/p de agente(s) hidréfilo(s) absorvente de agua.

27. Dispositivo médico, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicagdes 9-12, o qual compreende um ou mais sistemas microeletrénicos em
que ofs) sistemag(s)
microeletrénico(s) é (sdo) embutido(s) em um corpo adesivo da composi¢ao
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de adesivo que compreende 30-40% p/p de agente hidréfilo absorvente de
agua.

28. Dispositivo adesivo, de acordo com qualquer uma das reivin-
dicagdes 26-27, no qual o(s) sistema(s) microletronico(s) compreende(m)
componentes selecionados de componente(s) de comunicag¢do, CPU, fonte
de forga, componente(s) de armazenagem, componente(s) transdutores, ..
componentes atuadores e interconexdo mecénica e/ou elétrica entre os
componentes. _ |

29. Dispositivo adesivo, de acordo com qualquer uma da§ reivin-
dicagbes 26-28, no qual o sistema microeletrdénico é um sistema que permite
comunicagdo sem fio. ) -

30. Dispositivo adesivo, de acordo com a reivindicagéo 28, no
qual o transdutor apresenta um élemento detector selecionado de eletrodos
(polar, bipolar), um sensor de pressdo, uma agulha com um eletrodo, um -
acelerdmetro, um fotodetector, um microfone, ISFET, um resistor NTC, um
detector de coluna de energia, uma membrana idnica, um detector de enzi-
ma ou um condensador.

31. Dispositivo adesivo, de acordo com a reivindicagéo 30, no
qual o transdutor apresenta um elemento detector ndo-invasivo, tais como
eletrodos, por exemplo, eletrodos de ago.

32. Dispositivo adesivo, de acordo com a reivindicagao 30, no
qual o transdutor apresenta um elemento detector invasivo, tal como uma
agulha contendo um eletrodo.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "COMPOSIGAO ADESIVA SENSIVEL A PRESSAO
COMPREENDENDO OXIDO DE POLIALQUILENO RETICULADO E A-
GENTES HIDROFILICOS ABSORVENTES DE AGUA". ,
A presente invengdo refere-se a uma composi¢ao de adeswo
sensivel a pressé@o que consiste em uma fase continua que.compreende po- -

‘limero de o6xido de polialquileno reticulado e-uma fase descontinua que

compreende agentes hidrofilos ébsorvehtes de/égua em que; a) 'o(s) agen-
te(s) hidréﬁlo(s) absorvente(s) de agua. esta (estao) presente(s) e’m uma .
quantldade entre 1 e 40% p/p da composngao de adesivo total; e b) a fase

continua compreende o produto de reagao (X) de: (i) um polimero de 6xudo' ”

de pohalqunleno apresentando um ou mais grupos terminais msaturados e

- em que mais de 90% p/p do polimero de 6xido de polnalquuleno consiste em
porgbes de 6xido de alquileno polimerizado apresentando trés ou mais ato-
“mos de carbono, e (ii) um organossnloxano que compreende um ou. mais

grupos Si-H, reallzada na presenga de um catallsador de reac;ao por adigao.
A presente invencao também se refere a dispositivos medlcos que ccmpre-‘

- endem tais adesivos sensuvels a pressao
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