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“"DISPOSITIVO PARA APLICACI\O DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA".
CAMPO TECNICO

[001] A presente patente de Invencao refere-se a um novo dispositivo
para aplicacdo de biopolimeros de fibrina, e mais especificamente, para
aplicacdo de biopolimeros de fibrina constituidos por dois ou mais
componentes que precisam ser misturados apenas no momento do uso.
Mais particularmente, mas nao restritivamente, o dispositivo aplicador ora
inovado destina-se a aplicacgdo de biopolimeros de fibrina obtidos
exclusivamente a partir de materiais de origem animal, notadamente: /.
trombina-simile purificada de veneno de serpente, ou a utilizagdo do mesmo
componente proveniente de sua sintese em laboratorio, através de métodos
conhecidos pela ciéncia (produzida por tecnologia recombinante, com a
finalidade de se extrair sua forma sintética, ativa, sendo ela a partir de
organismos procariotos, por exemplo, bactérias, ou eucariotos, por
exemplo, fungos e leveduras, ou ainda demais métodos com a mesma
finalidade); e ji. crioprecipitado rico em fibrinogénio de animais de grande
porte, tais como bois e cavalos, e mais particularmente, bubalinos
(bufalos). Dito dispositivo aplicador pode ser adquirido comercialmente em
farmacias, sem a necessidade de prescricdo médica, e permite a aplicacao
topica do biopolimero de fibrina pelo préprio usuario, sem a necessidade do
auxilio de um profissional especializado da area médica.

DESCRICAO DO ESTADO DA TECNICA

[002] Conforme é do conhecimento da técnica, alguns medicamentos sao
constituidos por dois ou mais componentes bioldgicos que,
necessariamente, tém de ser misturados apenas no momento da aplicacao,
para alcancar determinadas propriedades. Um exemplo desse tipo de
medicamento sdao os biopolimeros de fibrina obtidos a partir de sangue
humano, ja ha muito conhecidos da técnica. Ditos biopolimeros sao

empregados em procedimentos cirlrgicos, com a finalidade de reduzir o
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sangramento e proporcionar uma aderéncia firme entre os tecidos.

[003] A fibrina € um biopolimero natural que tem, como caracteristicas, a
bioatividade, a biocompatibilidade e a biodegradabilidade. Pelo fato de
proporcionarem excelentes propriedades de selagem e colagem entre
tecidos, tais biopolimeros de fibrina tém sido comumente chamados de
“selantes” ou “colas” de fibrina.

[004] Também como se sabe, as primeiras pesquisas sobre biopolimeros
de fibrina datam da década de 1940, biopolimeros estes que eram
constituidos por fibrinogénio e trombina, ambos provenientes de seres
humanos.

[005] A partir da década de 1970, foram sendo desenvolvidas diversas
novas propostas de biopolimeros de fibrina, igualmente envolvendo a
mistura desses dois componentes (fibrinogénio e trombina), porém, apenas
um deles continuando a ser extraido de seres humanos (o fibrinogénio),
enquanto que a trombina humana passou a ser substituida por trombinas
bovinas ou trombinas purificadas do veneno de serpentes.

[006] Um exemplo desse tipo de biopolimero de fibrina é aquele descrito
no documento BR PI 9103724-7, publicado em 30/03/1993, referente a
uma “COLA DE FIBRINA DERIVADA DE VENENO DE COBRA E PROCESSO
PARA SUA PREPARACAO”. Segundo aquela proposta, a cola de fibrina era
formada por duas solugdes, uma delas consistindo de um crioprecipitado
rico em fibrinogénio obtido a partir de plasma humano fresco, e a outra
consistindo de uma fragao de veneno de serpente liofilizado.

[007] Outros exemplos de biopolimeros de fibrina ja conhecidos da técnica
sao aqueles descritos nos documentos WO 2007/121748, publicado em
01/11/2007, e US 9.446.166, publicado em 24/07/2014.

[008] Como se constata, nas propostas conhecidas da técnica, um dos
componentes do biopolimero de fibrina (o crioprecipitado contendo

fibrinogénio) é invariavelmente proveniente do ser humano. Além disso, nos

Peticéo 870180021479, de 16/03/2018, pag. 9/28



3/15

biopolimeros de fibrina aprovados comercialmente para uso, os dois
componentes (fibrinogénio humano e trombina) precisam ser mantidos
congelados a 20°C negativos, para nao perderem suas propriedades, sendo
que, no momento do uso do biopolimero, os mesmos precisam ser
descongelados e misturados.

[009] Para a aplicacdo desses biopolimeros, sdo também conhecidos da
técnica dispositivos aplicadores, formados ou por duas camaras
comunicaveis entre si, ou por duas seringas contiguas, cada qual
comportando um dos componentes do biopolimero, bem como por uma
camara misturadora, capaz de mistura-los, quando da aplicacdo do
biopolimero na superficie do tecido ou érgao a ser tratado; tais dispositivos
igualmente precisam ser armazenados em congeladores, para manter
congelados os componentes previstos no seu interior. Da mesma forma,
pouco antes de o biopolimero ser aplicado, € necessario retirar tais
dispositivos do congelador para que os componentes contidos em suas
camaras ou seringas sejam descongelados, ditos dispositivos sendo, entao,
empregados para misturar os componentes, bem como para aplicar o
biopolimero recém-formado sobre a superficie do local a ser tratado.
Obviamente, dada a complexidade da forma de aplicacdao proporcionada por
esses dispositivos (através da aspersao por meio de seringas e agulhas),
estes s6 podem ser manuseados por profissionais da area médica (médicos
ou enfermeiros), ja habituados a manejar instrumentos cirlrgicos.

[010] Por outro lado, ja sdo conhecidos da técnica métodos para fornecer
farmacos e/ou biopolimeros por fluidizacdo dos mesmos. Como se sabe,
fluidizacdo é o processo através do qual particulas sélidas sdo
transformadas em estado liquido através da suspensao das mesmas em um
gas ou liquido. Assim, segundo métodos ja desenvolvidos, as particulas
finas de um farmaco e/ou biopolimero sao fluidizadas por um gas portador

(preferivelmente diéxido de carbono ou de azoto) ou por uma solugao
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liquida qualquer. Para tanto, tais componentes sao injetados em um
microtubo, onde o p6 e o liquido ou gas entram em contato e sdo
misturados. A mistura resultante é, entdo, pulverizada, a partir da ponta do
microtubo, para o local do corpo a ser tratado.

[011] Ainda que se tenha tentado empregar tal método de fluidizacdo para
o fornecimento de biopolimeros de fibrina, isso nunca foi conseguido na
pratica, em funcdo da ja citada necessidade de congelamento dos
componentes, e pelo fato de que o material reconstituido e fluidizado,
formado pela mistura de um fibrinogénio e uma trombina, forma um
coagulo que acaba por entupir a valvula dos sprays convencionais.

[012] Os referidos biopolimeros de fibrina conhecidos da técnica, por
serem obtidos a partir de sangue humano, apresentam uma série de
problemas. Um deles reside no fato de que o sangue humano utilizado na
producdo do biopolimero pode conter fatores contaminantes, como virus
contagiosos, entre outros, podendo constituir, portanto, um elemento
potencialmente transmissor de doencas infecciosas.

[013] Outro grande inconveniente reside na escassez de sangue humano,
que constitui a matéria-prima para a obtencdao daqueles biopolimeros. De
fato, como é sabido, no Brasil e em diversos paises do mundo, € proibida a
comercializacdo de sangue humano, o qual, portanto, sé pode ser obtido
através da doacdo voluntaria das pessoas. Particularmente no Brasil, é
ainda muito baixo o nimero de doadores permanentes, o que faz com que
os estoques dos bancos de sangue apresentem-se sempre em niveis muito
baixos.

[014] Desta forma, com a constante falta de sangue nos bancos de
sangue, ha escassez desta matéria-prima, imprescindivel para a fabricacdo
dos biopolimeros de fibrina. Em alguns paises, a pouca quantidade de
biopolimero de fibrina que se consegue fabricar sé é utilizada em situacdes

de extrema necessidade, mais especificamente, em aplicagbes ditas
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“nobres” (grandes cirurgias, tais como as cirurgias de transplante de figado
e as cirurgias cardiacas e cerebrais, entre outras). Assim sendo, estes
grandes procedimentos cirdrgicos com a utilizacdo de biopolimero de
fibrina, mesmo no Exterior, acontecem apenas em situacdes especificas de
uso, sendo que no Brasil, o uso de biopolimeros de fibrina em muitas destas
cirurgias é evitado, uma vez que exige a importacao do biopolimero de
fibrina fabricado em outros paises, a um custo substancialmente elevado.
[015] Como se constata, biopolimeros de fibrina constituem um produto
caro e escasso, que é fabricado artesanalmente no interior de laboratérios,
em pequenissima escala, e que é passivel de ser empregado apenas e tao
somente em ambientes hospitalares, por profissionais especializados da
area médica. Atualmente, essa producao sé ocorre em laboratérios do
Exterior, ndo existindo producao pela industria nacional brasileira.

[016] Por todas essas razoes, até hoje, os biopolimeros de fibrina nunca
puderam constituir um produto comercial, industrializado, disponivel no
mercado para o consumidor final, e passivel de ser adquirido como um
medicamento OTC (“over-the-counter”), ou seja, um medicamento que
pudesse ser adquirido em pontos de venda (farmacias e drogarias), sem a
necessidade de prescricao médica, ou até mesmo com prescricdo, porém de
forma direta pelo consumidor final.

[017] Como ja acima mencionado, os biopolimeros de fibrina, por serem
um produto extremamente caro e escasso, sO se encontram disponiveis
entre as paredes de laboratérios de hospitais e universidades (e produzidos
apenas no Exterior), onde sao mantidos congelados, e s6 sdo empregados
quando da necessidade premente em grandes cirurgias, no proéprio
ambiente hospitalar, onde sao descongelados pouco antes de sua aplicagao
pelos proprios médicos ou enfermeiros, durante a cirurgia.

[018] Mais recentemente, foi desenvolvido um biopolimero de fibrina
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inovador, no qual ndo apenas a trombina, mas também o fibrinogénio,
passaram a ser de origem animal. Tal biopolimero de fibrina encontra-se
descrito no documento BR 10 2014 011436-0, publicado em 23/02/2016,
referente a um “SELANTE DE FIBRINA PARA USO TOPICO, METODO DE
FORMACAO DO MESMO E SEU USO”.

[019] Segundo o referido documento, o selante de fibrina nele previsto
passou a ser compreendido por uma serinoprotease purificada a partir de
veneno de serpente, por um crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de
grandes animais, preferivelmente bubalinos (bufalos), e por um diluente
configurado por cloreto de calcio. Tais componentes sao mantidos
separadamente em frascos individuais, os quais precisam ficar no interior
de congeladores, para que seu conteldo seja mantido congelado a 20°C
negativos até o seu uso, sem o que as propriedades dos componentes sao
totalmente comprometidas.

[020] Somente no momento do uso, tais frascos sdo retirados do
congelador e mantidos a temperatura ambiente (entre 15 e 25°C), durante
10 a 20 minutos, para que ocorra o descongelamento dos componentes
neles contidos.

[021] Uma vez descongelados, injeta-se primeiramente o diluente no
frasco que contém a serinoprotease, sendo o mesmo agitado e reservado.
Com uma seringa e agulha, aspira-se, entdo, todo o conteldo desse frasco
(a serinoprotease diluida). Com outra seringa e agulha, aspira-se todo o
conteddo do frasco que contém o crioprecipitado. Realiza-se, entdo, a
aplicacao topica dos dois componentes, com as duas seringas em paralelo e
com seus respectivos biséis dirigidos para o local a ser tratado, ditos
componentes polimerizando-se "in situ”, apdés serem devidamente
misturados.

[022] Por nao mais conter nenhum componente proveniente de sangue

humano, sendo agora um produto exclusivamente de origem animal, o
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selante de fibrina descrito naquele pedido BR 10 2014 011436-0 nao
apresenta qualquer risco de transmissao de doengas veiculadas pelo sangue
humano, eliminando o inconveniente dos biopolimeros de fibrina
convencionais de serem potenciais transmissores de doencgas infecciosas.
[023] Além disso, deixando de utilizar o componente extraido do sangue
humano, que foi substituido por um componente extraido do sangue de
animais (bubalinos, ou bufalos), a matéria-prima, antes escassa e cara,
tornou-se agora abundante e barata, possibilitando uma eventual fabricacao
do selante de fibrina em grande escala.

[024] Adicionalmente, o selante de fibrina previsto e descrito no
documento BR 10 2014 011436-0 apresenta efeito altamente coagulante,
capaz de entupir os vasos sanguineos, e, consequentemente, estancar
sangramentos de forma quase imediata, e ainda cria uma pelicula
transparente sobre o local da aplicacao, que acelera a multiplicacao celular,
agilizando a cicatrizacdo e a recuperagao dos tecidos, pela estimulacdao do
surgimento de novos vasos sanguineos.

[025] Entretanto, apesar das vantagens acima mencionadas em relagao
aos biopolimeros de fibrina convencionais, o selante de fibrina descrito no
pedido BR 10 2014 011436-0 continua a exigir que seus componentes (a
serinoprotease purificada a partir de veneno de serpente e o crioprecipitado
rico em fibrinogénio extraido de grandes animais) sejam mantidos
congelados até o momento do uso, continuando a limitar, portanto, a
fabricacdo e o emprego do selante Unica e exclusivamente a ambientes
hospitalares.

[026] Além disso, pela forma como os componentes tém de ser
misturados e aplicados no momento do uso (através do uso de agulhas e
seringas), a utilizacdo desse selante de fibrina continua a exigir a atuacao
de um profissional da area médica, sendo necessariamente empregado por

meédicos ou enfermeiros, durante a ocorréncia das cirurgias.
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[027] Assim sendo, também nunca foi possivel fornecer o selante de
fibrina previsto naquele documento BR 10 2014 011436-0 como um produto
final, industrializado, fabricado em grande escala, e comercialmente
disponivel no mercado, ou seja, passivel de ser adquirido em pontos de
venda (farmacias e drogarias) como um medicamento OTC (“over-the-
counter”), sem a necessidade de prescricdo médica.

[028] Diante de tudo o que foi acima exposto, conclui-se que, até hoje,
nao se conseguiu desenvolver um biopolimero de fibrina que fosse fornecido
na forma de um produto final, industrializado, fabricado em larga escala e a
um baixo custo, que pudesse ser adquirido diretamente pelo consumidor em
pontos de venda, sem a necessidade de prescricdo médica (produto OTC), e
que pudesse ser utilizado e aplicado pelo préprio consumidor diretamente
sobre o local de seu corpo a ser tratado, fora de ambientes hospitalares, e
sem a necessidade da assisténcia de um profissional da area médica.
OBJETIVOS DA INVENC[\O

[029] Pensando justamente na obtencao de uma solugao que pudesse
atender, simultaneamente, a todas essas necessidades, o Depositante
iniciou estudos e pesquisas a respeito do assunto, no sentido de
desenvolver um dispositivo para aplicacdo de biopolimeros de fibrina
constituidos por dois ou mais componentes que necessariamente tém de ser
misturados apenas no momento do uso, dispositivo este que permitisse a
mistura dos referidos componentes no momento da aplicagao de uma forma
simples, pratica e imediata, dispensando a necessidade de congelamento
dos componentes, como até hoje é necessario em diversos tipos de
biopolimeros.

[030] Tal dispositivo deveria apresentar caracteristicas tais que
possibilitasse a aquisicao do biopolimero pelo usuario final em pontos de
venda, sem a necessidade de prescricdo médica, e que propiciasse a

aplicacdo topica desse biopolimero pelo préprio usuario, de uma forma
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simples e facil, sem o auxilio de qualquer profissional da area médica
(médico ou enfermeiro).

[031] Para atingir esses objetivos, o Depositante criou este novo
“"DISPOSITIVO PARA APLICACI\O DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”,
o qual se apresenta configurado por uma bandagem adesiva provida de um
elemento de suporte que é impregnado com um ou mais componentes do
biopolimero. Dito elemento de suporte é encimado por um compartimento
independente e estanque, que abriga um liquido diluente, dotado ou nao de
um dos componentes do biopolimero ja nele diluido, compartimento este
que é provido de meios de liberacao apropriados, capazes de liberar a saida
do liguido nele contido.

[032] Particularmente, e nao restritivamente, o elemento de suporte da
referida bandagem é preferivelmente impregnado com componentes em pé.
Mais particularmente, o elemento de suporte da referida bandagem é
impregnado com dois componentes em pd que podem ser a serinoprotease
purificada a partir de veneno de serpente e o crioprecipitado rico em
fibrinogénio extraido de grandes animais. Neste caso, o dispositivo aplicador
destina-se mais especificamente a aplicacdo de biopolimeros de fibrina
constituidos por componentes de origem exclusivamente animal,
notadamente: /. a serinoprotease purificada a partir de veneno de serpente,
ou a utilizacdo do mesmo componente proveniente de sua sintese em
laboratério através de métodos conhecidos pela ciéncia (produzida por
tecnologia recombinante, com a finalidade de se extrair sua forma sintética,
ativa, sendo ela a partir de organismos procariotos, por exemplo, bactérias,
ou eucariotos, por exemplo, fungos e leveduras, ou ainda demais métodos
com a mesma finalidade); e ii. o crioprecipitado rico em fibrinogénio
extraido de grandes animais), dito dispositivo prestando-se, portanto, mais
particularmente, mas ndo restritivamente, a aplicacao do selante de fibrina

descrito no documento BR 10 2014 011436-0.
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[033] Desta forma, quando da utilizacdo do dispositivo aplicador ora
inovado para tratar um ferimento qualquer, fixa-se a referida bandagem
sobre o ferimento a ser tratado, fazendo-se coincidir com ele o elemento de
suporte ja impregnado com os dois componentes do biopolimero; valendo-
se, entao, dos meios de liberagao previstos no compartimento disposto
acima do elemento de suporte, libera-se a saida do liquido diluente contido
no seu interior para sobre o referido suporte, liquido este que, ao entrar em
contato com os componentes ja impregnados ao suporte, provoca a
desejada mistura de todos os componentes.

[034] Em uma opgao de realizagdo, ao invés de os dois componentes em
pd serem impregnados ao elemento de suporte, apenas um deles (o
crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de grandes animais) ¢é
impregnado ao referido elemento de suporte, enquanto que o outro
componente em pé (a serinoprotease purificada a partir de veneno de
serpente) é diluido no liquido diluente retido no compartimento disposto
acima dele.

[035] Assim sendo, quando da utilizacdo do dispositivo aplicador ora
inovado para tratar um ferimento qualquer, ao se acionar 0os meios de
liberacao previstos no referido compartimento, libera-se a saida do liquido
diluente ja com um dos componentes em po nele diluido para sobre o
referido suporte, liquido este que, ao entrar em contato com o outro
componente em pdé ja impregnado ao elemento de suporte, provoca
igualmente a desejada mistura de todos os componentes.

[036] Em ambos os casos, a mistura entre esses trés componentes (a
serinoprotease purificada a partir de veneno de serpente, o crioprecipitado
rico em fibrinogénio extraido de grandes animais e o liquido diluente)
ocasiona a formacdo de uma pelicula selante e transparente, a qual,
disposta sobre o ferimento, estanca o sangramento de forma imediata, e

acelera a cicatrizagdo e a recuperagao dos tecidos, pela estimulagao do
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surgimento de novos vasos sanguineos.

[037] Como se constata, com o novo dispositivo aplicador, obtém-se a
mistura e o depodsito dos componentes do biopolimero no momento da
aplicacao sobre o ferimento, de uma forma simples, pratica e imediata,
dispensando a necessidade de congelamento dos componentes.

[038] E como ja mencionado, ainda que tal dispositivo possa ser
empregado na aplicacdo de quaisquer biopolimeros de fibrina constituidos
por dois ou mais componentes que precisam ser misturados apenas no
momento do uso, o0 mesmo destina-se mais especificamente a aplicacdo de
biopolimeros de fibrina constituidos por componentes de origem
exclusivamente animal (notadamente, a serinoprotease purificada a partir
de veneno de serpente e o crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de
grandes animais, componentes do selante de fibrina objeto do documento
BR 10 2014 011436-0).

[039] Nesse sentido, o novo dispositivo aplicador ird permitir, pela
primeira vez, o fornecimento de biopolimeros de fibrina na forma de um
produto final propriamente dito, que podera ser fabricado em escala
industrial, a um baixo custo, sem exigir o congelamento de seus
componentes, produto este que estara disponivel comercialmente em
pontos de venda (farmacias e drogarias), e que podera ser adquirido e
utilizado pelo proprio consumidor, fora do ambiente hospitalar, sem a
necessidade de prescricdo médica, e sem a presenca de um profissional
especializado da drea médica.

[040] Dito produto podera ser aplicado sobre ferimentos em geral, desde
0s pequenos cortes resultantes de simples acidentes domésticos (cortes
com facas, laminas de barbear, arranhdes, machucados decorrentes de
tombos, etc.) até as grandes feridas, constituindo um produto altamente
eficaz para interromper sangramentos e para acelerar a cicatrizagao dos

tecidos, pela estimulagdao do surgimento de novos vasos sanguineos.

Peticéo 870180021479, de 16/03/2018, pag. 18/28



12 15

DESCRICAO DOS DESENHOS

[041] A complementar a presente descricao, de modo a se obter uma
melhor compreensao das caracteristicas do objeto da patente, um conjunto
de desenhos acompanha este relatério, no qual, de maneira exemplificada e
nao limitativa, foi representado o seguinte:

- a Figura 1 é uma perspectiva esquematica do dispositivo aplicador de
biopolimeros de fibrina ora inovado, em uma primeira forma de realizagao;

- as Figuras 1A, 1B e 1C ilustram o referido dispositivo respectivamente
através vista superior, vista lateral e vista inferior;

- a Figura 2 é uma perspectiva esquematica do dispositivo aplicador de
biopolimeros de fibrina ora inovado, em uma segunda forma de realizagao;

- as Figuras 2A, 2B e 2C ilustram o referido dispositivo respectivamente
através vista superior, vista lateral e vista inferior;

- a Figura 3 é uma perspectiva esquematica do dispositivo aplicador de
biopolimeros de fibrina ora inovado, em uma terceira forma de realizacao; e
- as Figuras 3A, 3B e 3C ilustram o referido dispositivo respectivamente
através vista superior, vista lateral e vista inferior.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENGAO

[042] A presente patente de Invencgao refere-se a um “DISPOSITIVO
PARA APLICACAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, dispositivo (1)
este que é configurado por uma bandagem adesiva (2), de qualquer
formato apropriado, entre eles, retangular (conforme ilustrado na Figura 1),
quadrado (conforme ilustrado na Figura 2), circular (conforme ilustrado na
Figura 3), ou outros, provida de uma area inferior adesiva apropriada,
devidamente coberta por uma ou mais tiras protetoras (3), dita area
adesiva circundando um elemento de suporte central (4) (por exemplo, uma
almofada), que é impregnado com um ou mais componentes do biopolimero
de fibrina, componentes estes preferivelmente em pd. Sobre o referido

elemento de suporte central (4), é previsto um compartimento
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independente e estanque (5), no interior do qual é disposto um liquido
diluente, dotado ou ndo de um dos componentes do biopolimero, também
preferivelmente em po, ja nele diluido, compartimento (5) este que é
provido de meios de liberacao apropriados (6), que, quando acionados,
liberam a saida do referido liquido e a sua deposicdao sobre o referido
elemento de suporte (4).

[043] Preferivelmente, os referidos meios de liberacdo (6) do liquido
diluente armazenado no referido compartimento (5) sao configurados por
um selo de vedacao que veda uma abertura prevista entre o referido
compartimento (5) e o elemento de suporte (4), selo este que, quando
rompido, ocasiona a expulsao do liquido sob pressdo para sobre o referido
elemento de suporte (4) ja impregnado com um ou mais componentes do
biopolimero, e, consequentemente, a mistura de todos os componentes.
[044] Mais particularmente, o elemento de suporte (4) é impregnado com
dois componentes em pd, quais sejam, a serinoprotease purificada a partir
de veneno de serpente e o crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de
grandes animais (componentes do selante de fibrina objeto do documento
BR 10 2014 011436-0).

[045] Em uma opcgao de realizagcao, o referido elemento de suporte (4) é
impregnado com apenas um dos dois referidos componentes em pd (o
crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de grandes animais), enquanto
que o outro componente em po6 (a serinoprotease purificada a partir de
veneno de serpente) é diluido no liquido diluente retido no compartimento
(5) disposto acima do referido elemento de suporte (4).

[046] Para a utilizacdo do dispositivo aplicador (1) ora inovado, retira-se
primeiramente as tiras protetoras (3) da bandagem adesiva (2), e fixa-se
esta Ultima na pele do usuario, valendo-se da area inferior adesiva nela
prevista, e dispondo-se o elemento de suporte central (4), impregnado com

um ou mais dos componentes do biopolimero de fibrina, exatamente acima
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do ferimento a ser tratado. Valendo-se, entao, dos meios de liberacao (6)
previstos no compartimento (5) disposto acima do elemento de suporte (4),
libera-se a saida do liquido diluente contido no seu interior, dotado ou ndo
de um dos referidos componentes do biopolimero ja nele diluido, liquido
este que é depositado sobre o referido elemento de suporte (4) ja
impregnado com um ou mais dos componentes, efetivando-se, entao, a
mistura entre todos os componentes.

[047] No caso de o elemento de suporte (4) ser impregnado com os dois
componentes do selante de fibrina objeto do documento BR 10 2014
011436-0, quais sejam, a serinoprotease purificada a partir de veneno de
serpente e o crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de grandes
animais, a mistura entre esses componentes provocada pela liberacao do
liquido diluente sobre eles ocasiona a formagao de uma pelicula selante e
transparente, a qual, disposta sobre o ferimento, estanca o sangramento de
forma imediata, e acelera a cicatrizacdo e a recuperacao dos tecidos, pela
estimulacdo do surgimento de novos vasos sanguineos.

[048] E no caso de o elemento de suporte (4) ser impregnado com apenas
um dos referidos componentes, qual seja, o crioprecipitado rico em
fibrinogénio extraido de grandes animais, ao ser liberado sobre ele o liquido
diluente com o outro componente ja nele diluido, qual seja, a
serinoprotease purificada a partir de veneno de serpente, ocorre igualmente
a mistura entre esses componentes, obtendo-se a mesma pelicula selante e
transparente sobre o ferimento, capaz de estancar o sangramento de forma
imediata, acelerando a cicatrizagdo e a recuperacao dos tecidos, pela
estimulacdo do surgimento de novos vasos sanguineos.

[049] Conforme ja anteriormente mencionado, com o novo dispositivo
aplicador, obtém-se a mistura e a deposicdo dos componentes de
biopolimeros de fibrina no momento da aplicacdo, de uma forma simples,

pratica e imediata, dispensando a necessidade de congelamento dos
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componentes.

[050] Também como ja mencionado, com o novo dispositivo aplicador,
obtém-se mais particularmente a mistura e a deposicao dos componentes
de biopolimeros de fibrina constituidos exclusivamente por componentes de
origem animal, com o que se conseguiu fornecer, pela primeira vez, tais
biopolimeros na forma de um produto final propriamente dito, fabricado em
escala industrial, a um baixo custo, disponivel comercialmente em pontos
de venda (farmacias e drogarias), e passivel de ser adquirido e utilizado
pelo préprio consumidor, sem a necessidade de prescricao médica, fora do
ambiente hospitalar e sem a presenca de um profissional especializado da

area médica.
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REIVINDICACOES

1) “DISPOSITIVO PARA APLICAGAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”,
biopolimeros estes constituidos por dois ou mais componentes que
necessariamente precisam ser misturados apenas no momento do uso, dito
dispositivo (1) sendo caracterizado por se constituir de uma bandagem adesiva
(2), cuja éarea inferior adesiva, coberta por uma ou mais tiras protetoras (3),
circunda um elemento de suporte central (4) impregnado com um ou mais
componentes do biopolimero, sendo que, sobre o referido elemento de suporte
central (4), é previsto um compartimento independente e estanque (5), no interior
do qual é disposto um liquido diluente, dotado ou ndo de um dos referidos
componentes do biopolimero ja nele diluido, dito compartimento (5) € provido de
meios de liberacdo apropriados (6), que, quando acionados, liberam a saida do
referido liquido e sua deposicdo sobre o elemento de suporte (4), ocorrendo a

mistura entre todos 0os componentes.

2) “DISPOSITIVO PARA APLICAGAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicagao 1, caracterizado por os referidos meios de liberacao
(6) do ligquido diluente armazenado no referido compartimento (5) serem
configurados por um selo de vedacédo que veda uma abertura prevista entre o
referido compartimento (5) e o elemento de suporte (4), selo este que, quando
rompido, ocasiona a expulsdo do liquido sob pressdo para sobre o referido
elemento de suporte (4) ja impregnado com um ou mais componentes do
biopolimero.

3) “DISPOSITIVO PARA APLICAGCAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado por a referida bandagem adesiva (2)

ser retangular.

4) “DISPOSITIVO PARA APLICAGAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicacao 1, caracterizado por a referida bandagem adesiva (2)

ser quadrada.
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5) “DISPOSITIVO PARA APLICACAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicacgéo 1, caracterizado por a referida bandagem adesiva (2)

ser circular.

6) “DISPOSITIVO PARA APLICAGAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicagao 1, caracterizado por o referido elemento de suporte

central (4) ser impregnado com um ou mais componentes do biopolimero em po.

7) “DISPOSITIVO PARA APLICAGAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicacdo 6, caracterizado por os referidos componentes do
biopolimero em p6 serem a serinoprotease purificada a partir de veneno de

serpente e o crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de grandes animais.

8) “DISPOSITIVO PARA APLICAGCAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicagao 1, caracterizado por o referido liquido diluente conter

cloreto de célcio em sua composicao.

9) “DISPOSITIVO PARA APLICACAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicagao 1, caracterizado por o referido liquido diluente conter

um componente do biopolimero em pé nele diluido.

10) “DISPOSITIVO PARA APLICACAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com a reivindicacdo 9, caracterizado por o referido componente do
biopolimero em po6 diluido no liquido diluente ser a serinoprotease purificada a

partir de veneno de serpente.

11) “DISPOSITIVO PARA APLICACAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de
acordo com as reivindicacbes 1 e 7, caracterizado por a mistura entre 0s
componentes do biopolimero em p6 — serinoprotease purificada a partir de veneno
de serpente e crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido de grandes animais —
impregnados no elemento de suporte (4), e o liquido diluente contido no
compartimento (5), ocasionar a formacao de uma pelicula selante e transparente

sobre o ferimento.

12) “DISPOSITIVO PARA APLICAGAO DE BIOPOLIMEROS DE FIBRINA”, de

acordo com as reivindicagcbes 1, 6 e 10, caracterizado por a mistura entre o
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componente do biopolimero em pé — crioprecipitado rico em fibrinogénio extraido
de grandes animais — impregnado no elemento de suporte (4), e o liquido diluente
contido no compartimento (5), dotado do outro componente do biopolimero em pé
— serinoprotease purificada a partir de veneno de serpente — nele ja diluido,

ocasionar a formacao de uma pelicula selante e transparente sobre o ferimento.

Peticaio 870220042143, de 16/05/2022, pag. 13/13



FIG. 1

FIG. 1A

1/3

—

FIG. 1B

FIG. 1C

R

\J

Vs
|

/

l

2— \
3

Peticao 870170025556, de 18/04/2017, pag. 26/30



2/3

FIG. 2A :

FIG. 2B 5 6

FIG. 2C 4

Peticao 870170025556, de 18/04/2017, pag. 27/30



FIG. 3

FIG. 3A

FIG. 3B

FIG. 3C

Peticdo 870170025556, de 18/04/2017, pag. 28/30

3/3

—




	Folha de Rosto
	Relatório Descritivo
	Reivindicações
	Desenhos

