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DESCRIPCION
Parche anal
Antecedentes de lainvencion

1. Campo de la invencién

La invencion se refiere a un parche anal para solventar la incontinencia de bajo nivel y la suciedad de la zona anal.

Tras el tratamiento del cancer colorrectal, después de dar a luz o debido a cualquier otra pérdida parcial inducida o
acaecida del control del esfinter, puede producirse una situacion de incontinencia fecal que requiera su gestion.

Los usuarios a los que se dirige la invencion serian normalmente por tanto personas mayores (y mujeres después de
dar a luz) de ambos sexos, normalmente de mas de 60 afios. La incontinencia fecal de bajo nivel no esta
actualmente adecuadamente resuelta en términos de dispositivos especificos de ayuda al paciente, y se usan
principalmente soluciones caseras, del tipo de, por ejemplo, compresas femeninas, compresas de algodon o papel
higiénico.

2. Descripcidn de la técnica relacionada

Se conocen en la técnica diferentes soluciones no invasivas que se pueden colocar en la zona perianal,
especificamente en el perineo y la zona sacra del cuerpo con el fin de recoger la materia fecal o la salida de
suciedad. Se han descrito numerosos productos/soluciones en la bibliografia de patentes, pero pocos de estos estan
disponibles en el mercado, mas alla de las compresas.

De la solicitud internacional de patente n°® WO 06/005717 se conoce un recipiente para recoger excrementos,
recoger drenados, purgar ostomias o similar. El recipiente comprende un parche adhesivo para aplicar en la zona
perianal y una herramienta para la aplicacion de ésta en forma de dos cuchillas entre las que se interpone un
elemento de resorte. El parche adhesivo esta provisto de ranuras radiales.

La solicitud de patente de EE.UU. n°® US 2005/0182376 Al da a conocer una almohadilla higiénica anal en forma de
almohadilla absorbente con forma de cufia para apretar entre los gliteos sin el uso de adhesivo. El sistema no es
fiable ya que la almohadilla no esta asegurada al cuerpo y puede, por tanto, desplazarse cuando el usuario se
mueve, asi como la almohadilla es mas bien gruesa y puede producir molestias.

La patente de EE.UU. n® US 5695484 A da a conocer un parche anal para la incontinencia fecal. El parche esta en
forma de parche adhesivo con una capa absorbente, similar a un apoésito para heridas. El parche tiene la forma de
un sillin con el fin de proporcionar un mejor ajuste a la zona perianal. Puede ser dificil aplicar correctamente el
parche y sin contaminar la mano de los usuarios, asi como, pueden aparecer tensiones en el parche mientras que el
usuario se mueve y producir molestias y/o pérdidas.

De esta manera, sigue existiendo una necesidad de un parche o apésito anal que sea facil de aplicar, comodo y con
buena adherencia y seguridad mientras el paciente se desplaza. El parche anal de la presente invencion cumple
estos y otros objetivos.

Sumario de la invencion
Un objeto de la presente invencion es proporcionar un parche anal que sea facil de aplicar y sin suciedad.

Otro objeto de la invencién es proporcionar un parche anal que sea confortable de llevar para el usuario, siendo
opcionalmente imperceptible durante el uso

Otro objeto mas es proporcionar un parche que tenga un funcionamiento seguro, flexible y adaptable a la
configuracion anatémica de diferentes usuarios, y que reduzca el riesgo de pérdida. El parche debe ser confortable
para la zona perianal y moldeable a la piel.

Otro objeto mas es proporcionar un parche que con una buena adherencia inicial del adhesivo sea capaz de
adherirse a piel con pelo, pliegues de la piel y alrededor de hemorroides. El parche debe ser facil de retirar sin
niveles inaceptables de dolor.

Otro objeto adicional de la invencién es proporcionar un parche anal que sea capaz de neutralizar el olor de la
flatulencia y/o de silenciar el sonido del flato.
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Breve descripcion de los dibujos

La invencion se da a conocer mas en detalle con referencia a los dibujos en los que:
la figura 1 muestra una realizacion de la invencion en seccion transversal,

la figura 2 muestra la misma realizacion en piezas,

la figura 3 muestra una vista lateral de la realizacién y

la figura 4 muestra una vista en perspectiva de la realizacion.

Descripcion detallada de la presente invencion

La invencion se refiere a un parche anal que comprende una almohadilla absorbente con una forma con dos
superficies planas sustancialmente paralelas y una superficie de contacto perpendicular a las superficies planas,
siendo la superficie de contacto mas pequefia que cada una de las dos superficies planas paralelas, una pieza
adhesiva, que comprende un adhesivo y una capa de soporte, que tiene un agujero en el centro y en la que al
menos una parte de la superficie de contacto de la almohadilla absorbente se alinea con el agujero de la pieza
adhesiva.

La almohadilla absorbente tiene preferiblemente la forma de una almohadilla plana que comprende material
absorbente, que tiene dos superficies principales, y superficies mas pequefias que definen una porcion de borde.
Las superficies principales son preferiblemente sustancialmente paralelas, pero también pueden estar curvadas para
definir una forma de almohada o las superficies pueden divergir ligeramente entre si para definir una forma de cufia.
La impresién global de la forma de la almohadilla absorbente es sin embargo la de una lamina que tiene un grosor
que es mas pequefio que la longitud o la anchura de la almohadilla.

La superficie de contacto es preferiblemente una superficie lineal o ligeramente curvada, con el fin de seguir la
anatomia del canal intergluteal. El resto de superficies de la almohadilla, ademas de las superficies planas
principales, pueden tener también cualquier forma adecuada, tal como lineal o curvada. En una realizacién preferida
de la invencion la almohadilla absorbente tiene la forma de un semicirculo plano, siendo la superficie de contacto la
porcién de borde recto. El tamafio y la forma de la almohadilla absorbente pueden ser dependientes de la cantidad
esperada de efluente/tiempo que se lleva y un deseo de una apariencia discreta.

La almohadilla absorbente se extiende desde la superficie de contacto y alejandose del orificio anal.

Preferiblemente, la almohadilla absorbente comprende una capa de cubierta impermeable sobre todas las
superficies, excepto la parte de la superficie de contacto alineada con el agujero de la pieza adhesiva, para la
recepcion de la materia fecal u otra pérdida. La capa de cubierta sirve como capa de barrera controlando el escape
de cualquier efluente absorbido desde el parche. La capa de cubierta puede ser cualquier pelicula adecuada que
sea capaz de retener agua y el olor. La capa de cubierta se puede unir al material absorbente mediante
estratificacién o adhesivo, pero preferiblemente el material se envuelve en, pero no se une directamente a, la capa
de cubierta. Esto facilita una mayor flexibilidad de la almohadilla.

La almohadilla absorbente puede estar provista de una envoltura de red para controlar el material absorbente.

La pieza adhesiva del parche de la presente invencion tiene la forma de una capa de soporte que comprende un
adhesivo sobre la superficie colocada frente a la piel. El adhesivo puede estar en forma de una capa continua o
discontinua. El adhesivo puede ser cualquier adhesivo respetuoso con la piel adecuado para el objetivo. La piel
alrededor del orificio anal se encuentra a menudo himeda y se prefiere un adhesivo capaz de actuar sobre el
entorno huimedo sin pérdida de adherencia. Ademas, la zona puede ser sensible, y algunas veces también con pelo,
necesitandose un adhesivo que sea facil de retirar sin excesivo dolor. Un adhesivo especialmente adecuado puede
ser un adhesivo basado en silicona, preferiblemente revestido con un estampado o perforado en la capa de soporte
con el fin de permitir la transpirabilidad del parche. El uso de adhesivo revestido con estampado puede facilitar
también menos superficie adhesiva y de esta manera una retirada mas facil del revestimiento de retirada y/o de la
piel.

La capa de soporte debe ser capaz de seguir los movimientos de la piel y ser confortable para el usuario. EI material
adecuado para dicha capa de soporte puede ser una pelicula polimérica o un material no tejido. El material debe ser
compatible con la capa de cubierta de la almohadilla absorbente con el fin de facilitar la soldadura o la adherencia de
estas capas entre si.

La capa de soporte revestida adhesiva se une a la almohadilla absorbente de una manera tal que al menos una
parte de la superficie de contacto de la almohadilla absorbente se alinea con el agujero de la pieza adhesiva. Esto
permite el contacto directo de la almohadilla absorbente con la piel/orificio anal. La pieza adhesiva y la almohadilla
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absorbente se pueden unir entre si por medios conocidos, por ejemplo mediante soldadura o adhesivo.

Preferiblemente solo una parte de la capa de soporte esta fija a la almohadilla absorbente. La capa de soporte
adhesiva puede extenderse mas alla de la zona en la que se une a la almohadilla y en una pestafia adhesiva. La
capa de soporte se une Unicamente a la almohadilla en la zona que rodea el agujero, proporcionando de esta
manera que la parte no unida (denominada a partir de ahora la pestafia) sea capaz de moverse independientemente
de la almohadilla absorbente, es decir, separadas de la zona de contacto, la pieza adhesiva y la almohadilla
absorbente se mueven libremente. Se aumenta en gran medida de esta forma la movilidad de la almohadilla, en
comparacion con los apésitos anales conocidos en la materia; éstos estdn a menudo en forma capa de soporte con
una almohadilla absorbente unida a su superficie principal.

Cuando el paciente se mueve, los gliteos se mueven y desplazan uno con respecto al otro, produciendo torsiéon y
tension en el aposito, potenciandose el efecto por la almohadilla absorbente mas bien rigida y gruesa que trata de
seguir los movimientos de los glateos. En el parche de la presente invencion, la almohadilla absorbente no esta
unida directamente a los gliteos, sino solo al surco intergliteo que rodea el orificio anal mediante la superficie de
contacto, mientras que el resto de la capa de soporte, la pestafia, que es delgada y flexible, se une a la piel, y puede
extenderse a los gluteos. De esta manera, la tension que se acumula en este parche durante el movimiento de los
gluteos es considerablemente menor, consiguiendo un riesgo menor de desprendimiento o escape indeseados, asi
como una mayor comodidad para el usuario. La almohadilla absorbente estara paralela pero no se unira a la pestafia
adhesiva cuando un usuario la lleva puesta. La capa de soporte adhesiva y la almohadilla absorbente Gnicamente
estan unidas en la zona alrededor de la superficie de contacto y de esta manera permiten el libre movimiento de los
gliteos.

La pestafia puede ser grande y extenderse hacia el gliteo, o puede ser mas pequefia, cubriendo Unicamente la piel
proxima al orificio anal.

El agujero esta preferiblemente rodeado por una capa adhesiva para facilitar un cémodo ajuste en la piel alrededor
del orificio anal, reduciendo de esta manera el riesgo de escape. La superficie de contacto se disefia para ajustar en
el canal intergluteal, entre los gliteos, especificamente en el perineo y la zona sacra, en el surco intergldteo.

La capa de cubierta que rodea la almohadilla absorbente en una realizacién de la invencién comprende un filtro. El
filtro facilita la salida de gas y esta opcionalmente provisto de medios de control del olor. El filtro del gas permite la
filtracion de la flatulencia para la neutralizacién del olor. El filtro puede, por ejemplo, ser del tipo usado para el venteo
de las bolsas de ostomia.

El agujero de la pieza adhesiva puede ser central localizandose sobre la superficie de contacto, pero puede
preferirse que el agujero esté descolocado sobre la superficie de contacto, dejando un espacio mas grande para la
zona sacra y una zona mas pequefia para la zona del perineo. Se prefiere esta realizaciéon debido a la anatomia de
la zona.

La anatomia del hombre en la zona perianal es muy diversa. También entre sexos, la diferencia principal se debe a
la distancia desde el ano a la vagina o al escroto. La mujer adulta tiene una distancia muy corta de
aproximadamente 1,5 — 3 cm y el hombre de 3 — 7 cm, aumentando con la edad.

El parche puede retirarse tirando de la almohadilla absorbente, a continuacién el parche puede separarse en primer
lugar en la superficie de contacto, y a continuacion puede separarse el resto de la capa de soporte adhesiva. La
capa de soporte adhesiva puede plegarse a lo largo de la superficie de contacto durante la separacion, lo que lleva a
la superficie adhesiva a adherirse a si misma. De esta manera el parche puede “cerrarse”, quedando encerrada la
superficie de contacto sucia en la capa de soporte adhesiva, proporcionando una solucion higiénica.

Uno o mas revestimientos de retirada pueden proteger la superficie adhesiva del parche de la invencion.
Preferiblemente un primer revestimiento de retirada cubre la superficie de contacto, mientras que unos segundos
revestimientos de retirada protegen el resto de la superficie adhesiva.

Retirar el primer revestimiento de retirada que cubre la superficie de contacto seguido de la colocacion de la
almohadilla, de tal manera que la abertura de la almohadilla esta frente al orificio anal y teniendo la pieza adhesiva
mas corta hacia el frente de la persona, hace el montaje de la almohadilla anal. Insertar el dedo indice y el corazon
en cada lado del elemento absorbente y presionar la almohadilla contra el surco intergliteo coloca la almohadilla. El
adhesivo puede fijar la almohadilla al surco intergliteo y a continuacion se retiran los segundos revestimientos de
retirada para fijar la almohadilla firmemente a la piel.

La longitud de la parte que se adhiere al perineo es preferiblemente de 10-50 mm.
El agujero de la capa de soporte adhesiva puede variar de 35 mm de didmetro a un 6valo de 35 x 60 mm.

La longitud total del parche a lo largo de la superficie de contacto esta preferiblemente entre 70 y 140 mm.
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El parche anal de la presente invencién puede ser adecuado para uso para otras indicaciones como el sangrado de
fistulas, las hemorroides, o la medicacion desde el parche anal.

El parche puede fabricarse mediante diferentes métodos.

La invencion se refiere también a un método de preparacion de un parche anal que comprende una almohadilla
absorbente que tiene una forma con dos superficies planas sustancialmente paralelas y una superficie de contacto
perpendicular a las superficies planas, siendo el area de la superficie de contacto mas pequefia que cada una de las
dos superficies planas paralelas, una pieza adhesiva, que comprende un adhesivo y una capa de soporte, que tiene
un agujero en el centro y en la que al menos una parte de la superficie de contacto de la almohadilla absorbente se
alinea con el agujero de la pieza adhesiva, comprendiendo el método las etapas de: estratificar una capa de soporte
sobre una capa adhesiva y troquelar el estratificado hasta una forma final; soldar un filtro de gas a una capa de
cubierta y soldar la capa de cubierta a la pelicula de apoyo, cortar un agujero central en la capa de soporte, cortar un
material absorbente en una forma deseada, plegar la capa de cubierta alrededor de la almohadilla absorbente y
soldar la capa de cubierta para encerrar el material absorbente.

En una realizacion de la invencion, una hoja de red esta soldada a al menos una parte del material absorbente.

Se da a conocer un método de aplicacion de un parche anal, comprendiendo dicho método las etapas de:
proporcionar un parche anal que comprende una almohadilla absorbente en una forma con dos superficies planas
sustancialmente paralelas y una superficie de contacto perpendicular a las superficies planas, siendo el area de la
superficie de contacto mas pequefia que cada una de las dos superficies planas paralelas, una pieza adhesiva, que
comprende una capa de soporte revestida adhesiva, que tiene un agujero central y en la que al menos una parte de
la superficie de contacto de la almohadilla absorbente se alinea con el agujero de la pieza adhesiva, y un primer
revestimiento de retirada que cubre la superficie de contacto, y unos segundos revestimientos de retirada que
cubren el resto de la superficie adhesiva, se retiran del revestimiento de retirada central, insertando los dedos en
cada lado de la almohadilla absorbente, poniendo la superficie de contacto del parche en contacto con el orificio
anal, retirando los segundos revestimientos de retirada, por lo cual, la capa de soporte adhesiva entra en contacto
con la piel.

El parche puede aplicarse facilmente con una mano y el riesgo de ensuciarse los dedos es bajo.
Descripcion de las realizaciones preferidas

Se explica ahora la invencion mas en detalle con referencia a los dibujos que muestran las realizaciones preferidas
de la invencién.

En la figura 1 se da a conocer una realizacion preferida de la invencidon en seccién transversal. El parche anal
comprende una almohadilla absorbente (3), que comprende un envoltorio de una capa de cubierta (6) y esta provisto
de un filtro de gas (5). Se proporciona una red (2) en la superficie de contacto (9) de la almohadilla absorbente (3).
La red facilita una superficie no adherente agradable frente al orificio anal asi como evita que se escape la borra del
material absorbente. La capa de soporte adhesiva (4) tiene un agujero (8) central alineado con la superficie de
contacto de la almohadilla absorbente (9) y se extiende desde el agujero (8) y alejandose de la almohadilla
absorbente (3) al interior de una pestafia (4a). La capa adhesiva esta protegida por un primer revestimiento de
retirada (1a) para cubrir el area de la superficie de contacto, y unos segundos revestimientos de retirada (1b) para
cubrir la superficie adhesiva de la pestafia. Los segundos revestimientos de retirada (1b) pueden plegarse en el
extremo de la superficie de contacto y extenderse hacia atrds de nuevo, ademas de la de la capa de soporte (4a) y
en un miembro de lengleta (10). Los miembros de lengiieta (10) de los revestimientos de retirada de las alas se
pueden fijar entre si (10a), por ejemplo mediante soldadura o adhesivo.

Cuando se aplica el parche, se retira el revestimiento central de retirada (1a), y se insertan los dedos a cada lado de
la almohadilla absorbente (3) en el espacio entre la pestafia (4a) y la almohadilla (3). La superficie de contacto (8)
del parche entra en contacto con el orificio anal y se coloca, y a continuacion el miembro de lengieta (10) de los
segundos revestimientos de retirada (1b) se retira lentamente, enrollandose de esta manera los revestimientos de
retirada (1b) hacia fuera de la superficie adhesiva (4a), a la vez que los dedos insertados presionan la capa de
soporte (4a) en contacto con la piel. La aplicacion es facil y el riesgo de ensuciar los dedos es bajo.

En la figura 2 se da a conocer la misma realizacién de la invencién en piezas. La almohadilla absorbente (3) aparece
como un material absorbente que tiene una forma de semicirculo envuelto en una capa de cubierta soldada (7) a lo
largo del borde curvado y provisto de un filtro de gas (5). La capa de soporte (4) con un agujero central (8) y
revestida con una capa perforada de adhesivo (indicada en la figura mediante puntos). La linea de soldadura (7)
para unir la almohadilla absorbente a la capa de soporte sigue la linea de la superficie de contacto y se encuentra
rodeando el agujero (8). La capa de soporte de la pieza adhesiva esta soldada a la almohadilla absorbente
Unicamente alrededor de la zona de contacto. Finalmente, se muestra el segundo revestimiento de retirada (1b), con
el miembro de lengilieta (10). Se muestra el segundo revestimiento de retirada (1b) plegado a lo largo de la linea
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proxima a la superficie de contacto.

Si se estira la pestafa tirando, como puede suceder con movimientos de la zona intergluteal, la soldadura entre la
capa de cubierta de la almohadilla absorbente y la pieza adhesiva quedara bajo presion, alterando de esta manera la
superficie de contacto desde una linea recta a una linea curvada. Como la zona intergluteal es ligeramente curvada,
la linea curvada ajustara perfectamente en la zona cuando se expone a movimientos pesados.

La figura 3 muestra una vista lateral “transparente” de la misma realizacion.

La figura 4 muestra la realizacién en perspectiva, con el agujero (8) en la pieza adhesiva (4) y la pestafia adhesiva
(4a) extendiéndose desde la superficie de contacto, indicada mediante la soldadura (7) alrededor del agujero (8) y a
lo largo de la superficie de contacto de la almohadilla absorbente (3). La figura muestra el parche sin revestimientos
de retirada.
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REIVINDICACIONES
1. Un parche anal que comprende:
una pieza adhesiva, que comprende una capa de soporte revestida adhesiva (4), que tiene un agujero central (8),
una almohadilla absorbente (3) que tiene una superficie de contacto;
en el que al menos una parte de la superficie de contacto de la almohadilla absorbente (3) esta alineada con el
agujero (8) de la pieza adhesiva; caracterizado porque la almohadilla absorbente (3) tiene una forma con dos
superficies planas paralelas sustancialmente y la superficie de contacto es perpendicular a las superficies planas,
siendo el area de la superficie de contacto mas pequefia que cada una de las dos superficies planas paralelas.
2. El parche anal de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la almohadilla absorbente (3) comprende una capa de
cubierta impermeable (6) sobre todas las superficies, excepto la parte de la superficie de contacto alineada con el

agujero (8) de la pieza adhesiva.

3. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que Unicamente una parte de la
pieza adhesiva esta fija a la almohadilla absorbente (3).

4. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la almohadilla absorbente
(3) tiene forma de cufia.

5. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que las superficies principales
de la almohadilla absorbente (3) estan curvadas.

6. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la almohadilla absorbente
(3) se extiende desde la superficie de contacto y alejandose del orificio anal.

7. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el agujero (8) esta rodeado
por una capa adhesiva.

8. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la capa de cubierta de la
almohadilla absorbente (3) comprende un filtro (5).

9. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el agujero (8) esta situado
desplazado del centro de la superficie de contacto.

10. El parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el adhesivo esta cubierto
por uno o mas revestimientos de retirada (1).

11. Método de preparacion de un parche anal de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-10, que
comprende las etapas de:

estratificar una capa de soporte en una capa adhesiva,

troquelar el estratificado hasta una forma final,

soldar un filtro de gas a una capa de cubierta,

soldar la capa de cubierta a la capa de soporte,

cortar un agujero central en la capa de soporte,

cortar material absorbente en una forma deseada,

plegar la capa de cubierta alrededor de la almohadilla absorbente y
soldar la capa de cubierta para encerrar el material absorbente.

12. El método de acuerdo con la reivindicacion anterior, en el que una hoja de red se suelda a al menos una parte
del material absorbente.
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Fig. 2
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'Fig. 4
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