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(57) Abstract : The present invention relates to an adhesive interface bandage intended for direct application to a wound. This adhe -
sive interface bandage comprises a cohesive non-adherent gel formed of a hydrophobic elastomeric matrix composed of a triblock
elastomer such as styrene - (ethylene - butylene) - styrene or styrene (ethylene - propylene) - styrene, optionally combined with a di -
block copolymer such as styrene - (ethylene - butylene) or styrene (ethylene - propylene). Said elastomer is highly plasticised using a
mineral oil, and contains a low amount of hydrophilic particles of a hydrocolloid dispersed therein. The adhesive interface bandage
additionally comprises a flexible, open-mesh fabric that contains threads coated in the cohesive non-adherent gel such that the mesh
is substantially unblocked, characterised in that the fabric is a heat-set knit with weft threads, said threads being continuous threads
with non-elastic filaments. In the transverse direction, said fabric has an extensibility measured accordmg to standard EN 13726-4 in
the range 0of 0.01 and 0.5 N/em.

(57) Abrégé : La présente invention se rapporte & un pansement interface adhérent destiné a étre appliqué directement sur une plaie.
Ce pansement interface adhérent comprend un gel cohésif non adhérent formé d'une matrice élastomérique hydrophobe constituée
d'un élastomére tribloc du type styréne - (éthyléne - butyléne ) - styréne ou styréne (éthyléne - propyléne) - styréne éventuellement
associé a un copolymére dibloc du type styréne - (éthyléne - butyléne) ou styréne - (éthyléne-propyléne); ledit élastomére étant forte -
ment plastifié au moyen d'une huile minérale, et contenant en dispersion une faible quantité de particules hydrophiles d'un hydrocol -
loide; et un tissu flexible & mailles ouvertes, ledit tissu comprenant des fils qui sont enrobés par le gel cohésif non adhérent de fagcon
a laisser les mailles essentiellement non obturées, caractérisé en ce que le tissu est un tricot thermofixé avec fils tramés, lesdits’ fils
étant des fils continus a filaments non élastiques, qui présente dans le sens transversal une extensibilité mesurée selon la norme EN
13726-4 comprise entre 0,01 et 0,5 N/cm.
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VENDAJE DE ZONA INTERFACIAL ADHESIVO

MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente invencion se refiere a un apésito de zona interfacial
adherente destinado para aplicacién directamente a una herida.

El tratamiento de las heridas con apoésitos destinados para ser
puestos en contacto con la herida mientras que proveen una zona interfacial
entre dicha herida y una compresa absorbente, la cual se pone sobre el
aposito para absorber el exudado de la herida, ha sido conocido por un largo
tiempo. Dichos apositos son referidos usualmente como “apésitos de zona
interfacial”.

El ensamble de apésito de zona interfacial mas compresa
absorbente es usualmente inmovilizado, ya sea con un vendaje que es
enrollado alrededor de la parte que se va a tratar, por ejemplo, alrededor del
brazo o la pierna, o con una cinta adhesiva.

Los apésitos de zona interfacial son vendidos, por ejemplo, por
las companias Laboratoires URGO o MéInlycke Health Care, respectivamente,
bajo los nombres URGOTUL® y Mepitel®.

Estos productos consisten generalmente de un refuerzo hecho
de una tela de malla abierta, cuyos hilos son revestidos con un gel cohesivo
de tal manera que dejan las mallas esencialmente no selladas.

Varios estudios han mostrado que el apésito de zona interfacial
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URGOTUL® tiene propiedades notables con respecto a la promocion del
proceso de curacién y en particular la proliferaciéon de los fibroblastos.

Estas propiedades ventajosas no parecen ser el resultado de un
componente particular, sino de la composicidon general del gel cohesivo no
adherente débilmente absorbente, el cual reviste los hilos de la tela de malla
abierta flexible.

Este gel se forma de una composicién especifica que consiste de
una matriz elastomérica hidrofébica altamente plastificada que contiene como
una dispersion una pequefa cantidad de particulas hidrofilicas de un
hidrocoloide.

Este apédsito y su composicion especifica se describen en la
solicitud de patente WO 00/16725.

El producto URGOTUL® tiene no obstante el inconveniente de
que no se adhiere a la piel.

De esta manera, de acuerdo con la localizacién de la herida en el
cuerpo y en particular cuando el area de la herida no es plana, este apésito,
una vez aplicado, rapidamente se desprende antes de que el personal al
cuidado haya sido capaz de aplicar la compresa o unir definitivamente él
ensamble de zona interfacial mas compresa usando un vendaje.

Seria por lo tanto deseable tener un apésito de zona interfacial el
cual tenga las propiedades ventajosas del producto URGOTUL®, pero el cual
tenga mayor adherencia a la piel para evitar este inconveniente.

Varias soluciones se han propuesto para mejorar las
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propiedades del producto descrito en la solicitud de patente WO 00/16725.

De esta manera, el documento WO 2005/056069 propone
preparar un apoésito de zona interfacial el cual comprende una matriz
absorbente. Sin embargo, el producto descrito en dicho documento sigue
siendo no adherente a la piel, y por lo tanto sufre de los mismos
inconvenientes que el producto URGOTUL®.

Para incrementar la adherencia de una matriz absorbente o no
absorbente, puede preverse incorporar, en esta matriz, un aditivo que
promueva la adherencia tal como un producto de pegajosidad.

La incorporacion de un producto de pegajosidad para
incrementar la adherencia del gel cohesivo descrito en el documento WO
00/16725, provoca no obstante varias dificultades.

La incorporacion de compuestos de pegajosidad modifica de
hecho las propiedades reolégicas del gel, lo cual lleva a dificultades técnicas
muy significantes, o incluso insuperables, para obtener un revestimiento
correcto de los hilos de la tela bajo condiciones de produccién industrial
econémicamente aceptables.

Para resolver estos problemas de fabricacién, se ha propuesto
en particular, en el documento EP 2 168 607, fabricar un producto
autoestable, evitando de esta manera un paso de revestimiento. Dicho
producto es capaz de exhibir mejor adherencia a través de la obtencién de
una capacidad “pegajosa’.

Sin embargo, todas las soluciones previstas hasta la fecha llevan
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a la composicion del gel cohesivo siendo reformulada y, por consiguiente,
requiere el uso de nuevos compuestos.

Seria deseable, para no deteriorar la eficiencia del procedimiento
para fabricar el producto, no modificar el Ultimo, estando seguros de esta
manera de retener las propiedades de curacién notables de las formulaciones
del gel cohesivo no adherente y no absorbente descrito en el documento WO
00/16725, para obtener un producto adherente sin que se modifique la
naturaleza de los compuestos usados para producir este gel cohesivo.

De esta manera, el propésito de la presente invencién es proveer
un apoésito de zona interfacial el cual sea mas adherente que el apdsito
descrito en el documento WO 00/16725, sin que se modifique la naturaleza de
los compuestos usados, ni que se incorporen nuevos compuestos, en la
formulacién del gel cohesivo que lo incorpora.

En forma sorprendente, se ha encontrado que el uso de una tela
particular, a saber, una prenda de tejido de punto especifica, hace posible
producir un aposito de zona interfacial que exhibe una adherencia mayor que
la del producto descrito en el documento WO 00/16725, esto siendo sin que
se afiadan o se usen nuevos compuestos en la formulacion del gel cohesivo
que lo contiene.

La presente invencion se refiere por lo tanto a un apésito de
zona interfacial adherente, que comprende:

- Un gel cohesivo no adherente formado de una matriz

elastomérica hidrofébica que consiste de un elastdmero de bloque triple de
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estireno-(etileno/butileno)-estireno o estireno-(etileno/propileno)-estireno
opcionalmente combinado con un copolimero de bloque doble de estireno-
(etileno/butileno) o estireno-(etileno/propileno), dicho elastomero siendo
altamente plastificado por medio de un aceite mineral, y conteniendo como
una dispersion una pequefia cantidad de particulas hidrofilicas de un
hidrocoloide; y

- una tela de malla abierta flexible, dicha tela comprendiendo
hilos que son revestidos con el gel cohesivo no adherente de tal manera que
dejan las mallas esencialmente no selladas,
caracterizado porque la tela es una prenda de tejido de punto termofijada con
hilos de trama, dichos hilos siendo hilos multiflamento continuos con
filamentos no elasticos, la cual exhibe una extensibilidad en la direccién
transversal, 'medida de acuerdo con el estandar EN 13726-4, de entre 0.01 y
0.5 N/cm. |

En el contexto de la presente invencién, la matriz elastomérica
hidrofébica comprende un elastébmero seleccionado de polimeros de bloque
de bloque triple del tipo ABA que comprende dos bloques de extremo de
estireno A y un bloque central B, el cual es una olefina saturada, por ejemplo,
de etileno/butileno o etileno/propileno.

Estos copolimeros de bloque triple pueden combinarse
opcionalmente con copolimeros de bloque doble del tipo AB que comprenden
un blogue de estireno A y un bloque B de etileno/propileno o etileno/butileno.

En el caso de una mezcla de copolimeros de triple bloque ABA y
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de copolimeros de bloque doble AB, sera posible usar mezclas comerciales
de copolimeros de bloque triple ABA y de copolimeros de bloque doble AB,
los cuales estan ya disponibles, o producir mezclas en cualquier proporcion
preseleccionada a partir de dos productos independientemente disponibles.

Dichos copolimeros de bloque triple que comprenden un bloque
central saturado son bien conocidos por los expertos en la técnica y son
vendidos, por ejemplo:

- por la compafiia KRATON POLYMERS bajo el nombre
KRATON G®, y en particular bajo el nombre KRATON G1651®, KRATON
G1654%° 0 KRATON G1652° para los copolimeros de bloque de poli(estireno-(-
etileno/butileno-)-estireno) (abreviados SEBS);

- por la compafiia KURARAY bajo el nombre SEPTON® para los
copolimeros de bloque de poli(estireno-(-etileno/propileno-)-estireno)
(abreviados SEPS).

Como un ejemplo de mezclas comerciales de copolimeros de
blogue doble y de bloque triple, puede hacerse mencién del producto vendido
por la compariia KRATON POLYMERS bajo el nombre KRATON G1657%,
cuyo blogue de olefina es de etileno/butileno.

Como un ejemplo de una mezcla particular de copolimeros de
bloque doble y de blogue triple que pueden producirse en el contexto de la
presente invencion, puede hacerse mencion de la mezcla:

- de un bloque triple de SEBS, tal como en particular el producto

vendido por la compafiia KRATON POLYMERS bajo el nombre KRATON

A
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G1651%y

- de un copolimero de bloque dobie de poli(estireno-olefina), tal
como en particular el copolimero de poli(estireno-etileno-propileno) vendido
por la compariia KRATON POLYMERS bajo el nombre KRATON G1702°.

En el contexto de la presente invencién, se dara preferencia a los
copolimeros de bloque triple de SEBS o SEPS que tienen un contenido de
estireno de entre 25% y 45% en peso respecto al peso de dichos SEBS o
SEPS y que tienen un peso molecular medio o alto y una viscosidad de
Brookfield por lo menos igual a 300 cp (medicién llevada a cabo a 25°C para
una solucién a 10% en tolueno).

Aun mas preferiblemente, se hara uso de los copolimeros de
bloque de bloque triple solos, de preferencia los copolimeros de bloque triple
de SEBS, y en particular los productos vendidos por la compania KRATON
POLYMERS bajo los nombres KRATON G1651° 0 KRATON G1654°.

El elastémero hidrofébico es plastificado por la adicién de un
elemento oleoso el cual hace posible obtener un gel elastico altamente
cohesivo con una apariencia grasa.

En el contexto de la presente invencién, un aceite mineral que
tiene buena compatibilidad con los elastdmeros descritos previamente y una
tolerancia reconocida con respecto a los tejidos de la piel, se seleccionara de
preferencia como elemento oleoso. Se usaran de preferencia parafinas
liquidas preferiblemente de bajas viscosidades, o mezclas de parafina liquida

y de jalea de petréleo medicinal.

/e
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De conformidad con una variante de la presente invencion,
puede usarse también un aceite mineral combinado con una pequeia
cantidad de aceite vegetal.

Entre los aceites plastificantes que son particularmente
adecuados, puede hacerse menciéon de los productos vendidos por la
compania SHELL bajo los nombres ONDINA® y RISELLA®, los cuales
consisten de una mezcla basada en compuestos nafténicos y parafinicos.

De preferencia, se hard uso de un aceite plastificante
seleccionado de los productos vendidos bajo los nombres ONDINA 963%,
ONDINA 15%° y ONDINA 919® y en particular un aceite vendido bajo el
nombre ONDINA 15® u ONDINA 919° en combinacién con una jalea de
petréleo de acuerdo con la farmacopea francesa.

En general, la matriz hidrofébica comprende 1000 a 2000 partes
en peso de parafina liquida, de preferencia de baja viscosidad, y 0 a 400
partes en peso de jalea de petréleo, por 100 partes en peso de elastémero.

De conformidad con una modalidad preferida de la invencioén,
esta matriz comprendera 100 partes en peso de elastdmero de SEBS de alto
peso molecular, por ejemplo KRATON G 1651®, y 1600 partes en peso de un
plastificador oleoso compuesto de 95% en peso de parafina liquida de baja
viscosidad y 5% en peso de jalea de petréleo.

Como se indicd anteriormente, la matriz hidrofébica contiene
también, como una dispersion, una pequefa cantidad de particulas hidrofilicas

de un hidrocoloide.
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Se pretende que el término “hidrocoloide” o “particulas de
hidrocoloide” denoten aqui cualquier compuesto usado normalmente por los
expertos en la técnica por su capacidad para absorber liq.uidos acuosos tales
como agua, solucion salina fisioldgica o los exudados de una herida.

Como hidrocoloides adecuados, puede hacerse mencidn, por
ejemplo, de pectina, alginatos y carboximetilcelulosa y sus sales de un metal
alcalino tal como sodio y calcio.

Los hidrocoloides que se prefieren en el contexto de la presente
invencion son las sales de metal alcalino de carboximetilcelulosa, en particular
carboximetilcelulosa de sodio (CMC).

El tamafio de las particulas de hidrocoloide estad en forma
ventajosa entre 50 y 100 micras, en particular aproximadamente 80 micras.

La cantidad de hidrocoloides incorporados en la composicién de
elastdmero sera en forma ventajosa de aproximadamente 2% a 20% en peso,
de preferencia de 5% a 18% en peso, y mas preferiblemente de 12% a 16%
en peso, respecto al peso total de la matriz elastomérica.

La matriz elastémerica puede comprender también uno o mas
antioxidantes.

Como ejemplos de antioxidantes adecuados, puede hacerse
mencion de:

- antioxidantes fendlicos, tal como en particular los productos
vendidos por la compafiia CIBA SPECIALTY CHEMICALS bajo los nombres

IRGANOX 1010%, IRGANOX 565° ¢ IRGANOX 1076°.
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Estos antioxidantes pueden usarse en una cantidad de
aproximadamente 0.05% a 1% en peso, de preferencia de 0.1% a 0.5% en
peso, respecto al peso total de la matriz elastomérica.

En el contexto de la presente invencion, se preferira el uso del
producto IRGANOX 1010°.

La matriz elastomérica puede contener también ingredientes
activos los cuales tienen una funcién favorable en el tratamiento de la herida.
Estos ingredientes activos pueden en particular. inducir o acelerar la curacion.

Estos agentes activos pueden usarse en una cantidad de
aproximadamente 0.01% a 20% en peso, de preferencia de 1% a 15% en
peso, y en patrticular de 2% a 10% en peso, respecto al peso total de la matriz
elastomérica.

Entre las sustancias activas que pueden usarse en el contexto
de la invencién, puede hacerse menciéon, a manera de ejemplos, de
antisépticos, antibibticos, agentes bactericidas o agentes bacteriostaticos,
agentes que promueven la curacion, calmantes o antiinflamatorios.

En el contexto de la presente invencién, el refuerzo del apésito
es una tela de malla abierta hecha de una prenda de tejido de punto
especifica.

Cuando se estudia la remocién de un apésito de zona interfacial
de la herida, el inventor ha notado que la adherencia a la piel depende no sélo
de la naturaleza del gel, sino también de la naturaleza de la tela sobre la cual

el gel es revestido.
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De esta manera, se ha determinado, enteramente en forma
inesperada, que una prenda de tejido de punto termofijada con hilos de trama
la cual tiene un nivel particular de extensibilidad en la direccion transversal,
cuando se somete a deformaciones débiles, hace posible obtener un producto
adherente sin que se modifique la naturaleza de los constituyentes del gel
cohesivo.

La caracteristica esencial de dicha prenda de tejido de punto es
que exhibe, en la direccion transversal, una extensibilidad, medida de acuerdo
con el estandar NF EN 13726-4, de entre 0.01 y 0.5 N/cm.

De preferencia, esta extensibilidad estara entre 0.05 y 0.3 N/cm,
y mas preferiblemente entre 0.08 y 0.15 N/cm.

De conformidad con una version preferida de la presente
invencion, esta prenda de tejido de punto exhibira, en la direccion longitudinal,
una extensibilidad, medida de acuerdo con el mismo estandar, de entre 15y
30 N/cm y de preferencia entre 20 y 25 N/cm. Dicha extensibilidad en la
direccion longitudinal permite de hecho el revestimiento de la prenda de tejido
de punto con el gel cohesivo, lo cual es mas facil y mas uniforme desde un
punto de vista industrial.

En general, esta prenda de tejido de punto se hace con hilos de
trama, y se fabricara en particular de acuerdo con la tecnologia de “tricotado
por urdimbre”.

Ademas, esta prenda de tejido de punto es termofijada.

Este termofijjado hace posible estabilizar dimensionalmente la

76
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estructura de la prenda de tejido de punto después del tricotado por medio de
un efecto térmico. Esta operacion de termofijado es usada comiunmente por
los expertos en la técnica en la fabricaciéon de una prenda de tejido de punto
de la cual se desea fijar Ié estructura tridimensional. Puede llevarse a cabo
usando varias tecnologias, ya sea haciendo pasar la prenda de tejido de punto
a través de una serie de hornos termorregulados, o haciendo pasar la prenda
de tejido de punto a través de un autoclave, o también haciendo pasar la
prenda de tejido de punto entre uno o mas rodillos calentados. En el contexto
de Ié presente invencién, se preferira llevar a cabo esta operaciéon de
termofijado haciendo pasar la prenda de tejido de punto entre dos rodillos
calentados.

De conformidad con la invencién, esta prenda de tejido de punto
se produce usando hilos multiflamento continuos con filamentos no elasticos.
Se pretende que el término “hilo filamento” signifique un hilo formado de uno o
mas filamentos largos retorcidos.

Este hilo se seleccionara de preferencia de hilos de 33 a 115
dtex que comprendan 12 a 36 filamentos.

El material constituyente de los hilos es de preferencia sintético y
de naturaleza hidrofébica. Este material se selecciona en forma ventajosa de
poliésteres y poliamidas.

De conformidad con la versién preferida de la invencién, se
usara una prenda de tejido de punto termofijada con hilos de trama basada en

hilos multiflamento continuos de poliéster de ‘50-dtex que comprenden 24

A
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filamentos.

Esta prenda de tejido de punto puede tener un gramage de entre
20 y 40 g/m? y de preferencia entre 24 y 32 g/m?.

Esta prenda de tejido de punto puede tener mallas rectangulares,
cuadradas o poligonales.

Estas mallas tendran en forma ventajosa aberturas, cuya area
unitaria antes del revestimiento es de aproximadamente 0.5 a 3 mm?, y de
preferencia entre 0.85y 1.25 mm>.

De conformidad con una version preferida de la presente
invencién, se usara una prenda de tejido de punto que tenga mallas
trapezoidales. Una prenda de tejido de punto con dicha malla se ilustra
esquematicamente en la figura 1. El angulo a se define como el angulo de
union promedio de las hileras (1) y las columnas (2) de la prenda de tejido de
punto.

De conformidad con la versiéon preferida de la presente
invencion, esta prenda de tejido de punto tiene un area de superficie de malla
promedio de aproximadamente 0.95 mm?, y un angulo o como se describe en
la figura 1 de entre 75 y 85 grados.

El revestimiento del gel cohesivo sobre la prenda de tejido de
punto se lleva a cabo para dejar las mallas esencialmente no selladas, de
acuerdo con técnicas conocidas por los expertos en la materia, y para obtener
un revestimiento el cual varia de 110 a 160 g/m? y de preferencia de 125 a

135 g/m2

p
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En el contexto de la presente invencion, el procedimiento
descrito en la solicitud de patente WO 00/16725 se llevara a cabo de
preferencia para realizar este revestimiento.

La figura 1 anexa representa, esquematicamente, una malla de
la tela de un apédsito de conformidad con una modalidad preferida de la
invencion.

La invencién se ilustrara mediante los ejemplos y la prueba

comparativa siguientes.

Ejemplo comparativo:

Se us6 un apdsito de zona interfacial URGOTUL® como ejemplo
comparativo. La composicion del gel y la produccién de dicho apésito, se
describen en el ejemplo 1 de la solicitud de patente WO 00/16725.

En este ejemplo comparativo, la tela era un marquisette
termofijado hecho de hilos de poliéster, fabricado por la compariia MDB
TEXINOV bajo la referencia 555. El gramage de la misma es 45 g/m?2.

Este marquisette exhibié una extensibilidad, medida de acuerdo
con el estandar EN 13726-4, de 2.7 N/cm en la direccion transversal y de 24

N/cm en la direccion longitudinal.

Ejemplo de conformidad con la invencion:

Se produjo un apédsito de conformidad con la invencién, de

acuerdo con el mismo procedimiento de fabricacién y con la misma
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composicion de gel como en el ejemplo 1 de la solicitud de patente WO
00/16275, pero reemplazando el marquisette con una prenda de tejido de
punto termofijada con hilos de trama, hecha de hilos de poliéster, fabricada
por la compafia MDB TEXINOV bajo la referencia 601. El gramage de la
misma fue de 28 g/m2.

Esta prenda de tejido de punto exhibié una extensibilidad,
medida de acuerdo con el estandar EN 13726-4, de 0.09 N/cm en la direccion

transversal y de 24 N/cm en la direccién longitudinal.

Demostracion de la adherencia del apésito de conformidad con

la invencion sobre la piel:

Para ilustrar la mayor adherencia del producto de conformidad
con la invencién en comparacion con el producto URGOTUL®, se llevé a cabo
una prueba comparativa in vivo.

El protocolo de esta prueba, fue el siguiente:

- cortar 4 muestras de formato de 5 x 5 cm de un apdsito de 10 x
10 cm de tamanio sin que se remuevan las dos peliculas protectoras,

- tomar una muestra y remover una de las dos peliculas
protectoras,

- doblar el antebrazo hacia el brazo (hacia el codo),

- con la otra mano, aplicar al codo la superficie de la muestra
carente de la pelicula protectora mientras se presiona ligeramente,

- remover la segunda pelicula protectora,
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- esperar 10 segundos y notar si la muestra se desprende o
permanece en su lugar.

El codo se limpié con agua jabonosa y se sec6é con papel
higiénico, y la operacién se reinicidé con otra muestra.

Para obtener resultados significantes y reproducibles, 2 muestras
del mismo apdsito se pusieron a prueba en el codo izquierdo y otras 2
muestras se pusieron a prueba en el codo derecho.

Este protocolo se reprodujo 10 veces mientras se cortaban las
muestras una vez en la direccion longitudinal y una vez en la direccidn
transversal, es decir, un total de 40 muestras puestas a prueba.

Una segunda serie de pruebas se llevé a cabo con un segundo
probador, es decir, de nuevo 40 muestras puestas a prueba.

Esta prueba es particularmente discriminante, puesto que la
flexién del codo es un area para la cual siempre es dificil hacer que un
producto se adhiera. llustra también los pasos llevados a cabo por el personal
que brinda los cuidados, quienes aplican el apésito de zona interfacial.

Los resultados que se obtuvieron se comparan en el cuadro 1

siguiente.
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CUADRO 1
De conformidad ®
Producto con la invencion URGOTUL
Corte Codo izquierdo | Codo derecho
Probador 1 transversal 9/10 2/10
longitudinal 8/10 1/10
Codo derecho | Codo izquierdo
Prueba 2 transversal 9/10 1/10
longitudinal 10/10 2/10

Los resultados del cuadro 1 ilustran las ventajas del producto de
conformidad con la invencién, en comparacién con el producto URGOTUL®.

El producto de conformidad con la invencién virtualmente nunca
se desprende sin tener en cuenta el probador, el codo puesto a prueba y la
direccion en la cual la muestra se cortd del apésito, y este resultado es
reproducible con varios épésitos. Se desprende sélo 4 veces de 40 pruebas.

A la inversa, el producto URGOTUL® se desprende virtualmente
sistematicamente. Permanece en su lugar sélo 5 veces de 40 pruebas.

Salvo por 10% de las pruebas llevadas a cabo, las cuales
representan las incertidumbres de la medicidon asociada con la naturaleza de
la piel del codo y del probador y las variabilidades respecto a la fabricacion del
apdsito, una diferencia muy significativa en comportamiento en términos de
adherencia se observo de esta manera entre el apésito de conformidad con la

invencién y el producto URGOTUL®.
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un apésito de zona interfacial adherente, que comprende: -
un gel cohesivo no adherente formado de una matriz elastomérica hidrofébica
que consiste de un elastémero de bloque triple de estireno-(etileno/butileno)-
estireno o estireno-(etileno/propileno)-estireno opcionalmente combinado con
un copolimero de bloque doble de estireno-(etileno/butileno) o estireno-
(etileno/propileno), dicho elastébmero siendo altamente plastificado por medio
de un aceite mineral, y conteniendo como una dispersién una pequeia
cantidad de particulas hidrofilicas de un hidrocoloide; y - una tela. de malla
abierta flexible, dicha tela comprendiendo hilos que son revestidos con el gel
cohesivo no adherente de tal manera que dejan las mallas esencialmente no
selladas, caracterizado porque la tela es una prenda de tejido de punto
termofijada con hilos de trama, dichos hilos siendo hilos muitifilamento
continuos con filamentos no elasticos, la cual exhibe una extensibilidad en la
direccion transversal, medida de acuerdo con el estandar EN 13726-4, de
entre 0.01y 0.5 N/cm.

2.- El apésito de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque los hilos que constituyen la prenda de tejido de
punto se seleccionan de hilos de 33 a 115 dtex que comprenden 12 a 36

filamentos.
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3.- El apédsito de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizado ademas porque los hilos que
constituyen la prenda de tejido de punto se hacen de poliamida o de poliéster.

4.- El apésito de conformidad con una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado ademas porque la prenda de tejido de punto tiene un
gramage de entre 20 y 40 g/m? y de preferencia entre 24 y 32 g/m?.

5.- El apésito de conformidad con una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado ademas porque la prenda de tejido de punto exhibe
una extensibilidad en la direccién longitudinal, medida de acuerdo con el
estandar EN 13726-4, de entre 15 y 30 N/cm.

6.- El apésito de conformidad con una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado ademas porque el aceite es una parafina liquida o
una mezcla de parafina liquida y de jalea de petréleo.

7.- El apésito de conformidad con una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado ademas porque la matriz elastomérica del gel
comprende 1000 a 2000 partes en peso de parafina liquida y 0 a 400 partes
en peso de jalea de petroleo medicinal por 100 partes en peso de un
elastomero de bloque triple de tipo estireno-(etileno/butileno)-estireno.

8.- El apésito de conformidad con una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado ademas porque el hidrocoloide es
carboximetilcelulosa de sodio.

9.- El aposito de conformidad con una de las reivindicaciones

anteriores, caracterizado ademas porque el hidrocoloide esta presente en una
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cantidad de 2% a 20% en peso respecto al peso total de la matriz
elastomérica.

10.- El apésito de conformidad con una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado ademas porque la matriz elastomérica contiene
también un agente activo.

11.- El apésito de conformidad con la reivindicacion 10,
caracterizado ademas porque el agente activo es un antiséptico, un antibidtico

0 un compuesto que promueve la curacion de heridas.
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RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un apésito de zona interfacial
adherente destinado para aplicacion directamente a una herida; dicho aposito
de zona interfacial adherente comprende un gel cohesivo no adherente
formado de una matriz elastomérica hidrofébica que consiste de un
elastémero de bloque triple de estireno-(etiIerno/butileno)-estireno o estireno-
(etileno/propileno)-estireno opcionalmente asociado con un copolimero de
blogue doble de estireno-(etileno/butileno) o estireno-(etileno/propileno), dicho
elastomero siendo altamente plastificado por medio de un aceite mineral, y
conteniendo disperso en el mismo una pequefia cantidad de particulas
hidrofilicas de un hidrocoloide; y una tela de malla abierta flexible, dicha tela
comprendiendo hilos revestidos con el gel cohesivo no adherente de tal
manera que deja las mallas sustancialmente no selladas, caracterizado
porque la tela es ung prenda de tejido de punto termofijada con hilos de trama,
dichos hilos siendo hilos multifilamento continuos con filamentos no elasticos,

cuya extensibilidad en la direccién transversal medida de acuerdo con el

estandar EN 13726-4 esta entre 0.01 y 0.5 N/cm.
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