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@Resumen:

Material biosanitario antidlcera.

Consistente en una matriz fibrosa que mantiene un
fluido no newtoniano el cual interactda con el tejido
del usuario, y al cual modificamos los limites de sus
propiedades fisicas mediante sélidos elasticos. Todo
ello realizado en las sustancias y con las técnicas
adecuadas que favorezcan la estabilidad entre el
tejido y el material en cada caso.
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DESCRIPCION

MATERIAL BIOSANITARIO ANTIULCERA

DESCRIPCION

Material biosanitario antitlcera.

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un material biosanitario antiulcera para sondas,
mascarillas, guantes, y demas utensilios que puedan ocasionar lesiones por
friccion o presion. Este material ha sido concebido y realizado para obtener
numerosas y notables ventajas respecto a otros medios existentes de analogas

finalidades.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Se conocen varios materiales de control biosanitarios antillceras para sondas,
mascarillas, guantes, etc. En tal sentido pueden citarse materiales basados en
silicona de alta densidad esterilizada para uso sanitario, la cual presenta
propiedades elasticas y una baja reactividad en los tejidos, lo que supone una leve
deformacién bajo la presién. Sin embargo, estos materiales presentan diversos
inconvenientes, tales como la presién que ejercen sobre el usuario, la cual es
proporcional a la ejercida sobre el mismo, lo que a largo plazo lo hace inviable, ya
gue una presiéon continua sobre el usuario acabaria produciendo una ulcera. En
este punto pueden citarse problemas para el desarrollo de una interfase entre los

materiales y el organismo, dada la minima deformacion del material que sufre bajo


spastran
Texto escrito a máquina
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presion y la agresion que sufren los tejidos de los organismos al recibir esta
presion constante.

Igualmente se conocen otros sistemas basados en materiales inflables, a los
cuales se inyecta un fluido a presién durante el tiempo que se requiere aumentar
la presion del material, desplazando el material hacia el usuario. Estos reducen la
presion de forma que solo aparece cuando se requiere para compensar alguna
otra fuerza. Si bien nunca llega a desaparecer del todo la presidén del tejido, ésta
se cambia por friccion. Sin embargo el aumento de los costes y de complejidad,
unido al peligro de fugas de las paredes elasticas del material por las continuas
deformaciones, no compensa la mejora de aumentar el margen de tolerancia, ya
que el problema de fondo sobre la aparicién de Ulceras, que condiciona su

viabilidad econdmica, no se resuelve.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El material que se propone esta previsto para evitar la apariciéon de ulceras por
presién o friccion durante su uso. Para ello, se utilizan 3 componentes bien
diferenciados que cuando se adicionan en diferentes concentraciones forman un
unico material, que da en cada caso segun la concentracion relativa, los
materiales caracteristicos. Los 3 componentes son: un fluido no newtoniano, una

malla de fibras y sélidos elasticos.

El material de la invencién presenta una nueva estrategia a la hora de crear la
interfase entre los utensilios y el tejido para evitar la aparicién de Ulceras: en vez
de crear la interfase mediante presién, lo hacemos por adhesiéon de un fluido no
newtoniano de alta viscosidad pero sin llegar a ser un sélido elastico, mantenido
por una malla de fibras y sélidos elasticos. Este material varia sus propiedades en

funcion de la relacién entre el liquido y el solido, acercandose a las propiedades
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de una silicona conforme nos acercamos al 99% de sélido, mientras que conforme
nos acercamos al fluido no newtoniano aumenta la adherencia y la interfase.
Ademas, se ha previsto que el material pueda variar la orientacion y tamafio de las
mismas para maximizar la eficacia cuando se incorpora la malia de fibra.

Asi pues, el material con dicha composicién es desde siliconas, que apenas se
adhieren al tejido, hasta un material que fluye por todas las irregularidades del
tejido hasta llenarlo por completo. En todo caso se crea una lamina que por simple
difusién y sin presion se adhiere al tejido.

DESCRIPCION DE UNA FORMA DE REALIZACION PREFERIDA

En la actualidad existen muy diferentes sustancias con las que realizar las
diversas partes del material, y multiples técnicas que podriamos utilizar en la
adicion e implantacion de los mismos. No obstante, por simple economia,

elegiremos sustancias y técnicas generalizadas.

Asi pues, para el fluido no newtoniano usamos una base de polidimetilsiloxano
borado con polidimetilsiloxano no borado. Para el sélido elastico usamos epoxi
polimerizado por catalizador, y para la malla de fibras usamos una malla de
algodén. Para la implantacién del mismo seria suficiente aumentar la fluidez
mediante un aumento controlado de la temperatura y mezclarlo con un removedor

mecanico de paletas.

En el cuidado de un enfermo con distrofia muscular progresiva tipo Duchenne, que
sufre una insuficiencia respiratoria que le obliga a usar mascarillas de ventilacion
pasiva no invasiva todas las noches durante 11 horas de forma ininterrumpida,

para evitar la aparicién de ulceras en los puntos de sujeciéon de la mascarilla,
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rodeamos ésta en todo punto que entre en contacto con la piel del paciente, con
un material motivo de la invencién cuya composicién, dada la presencia de una
movilidad reducida y una baja musculacién, debe ser 10% algodén, 3%
polidimetilsiloxano no borado, 49% polidimetilsiloxano borado y 38% epoxi,
obtenido por calentamiento en microondas durante 3 minutos a 600W, y removido
mecanicamente por paletas durante 2 minutos y colocado sobre una mascarilia

latex con cinta ajustable durante 48 horas antes del uso.

El ajuste de la mascara al paciente se realiza presionando la mascara sobre la piel
hasta que la piel empiece a deformarse, momento en el que se deja de apretar y
se ajusta la cinta un 20% menos.

Tras avanzar la degradacién del paciente, y ante la falta de movilidad y
musculatura, se sustituye la mascara por otra cuyo material, también dentro de los
materiales que comprenden la presente invencién, presente la siguiente
composicién: 3% algodén, 5% polidimetilsiloxano no borado, 81%
polidimetilsiloxano borado, y 11% epoxi, obtenido por calentamiento en
microondas durante 3 minutos a 600W, y removido mecanicamente por paletas
durante 2 minutos y colocado sobre una mascarilla latex durante 48 horas antes
del uso. El ajuste de la mascara al paciente se realiza presionando la mascara
sobre la piel hasta que la piel empiece a deformarse, momento en el que se
mantiene apretada y se suelta cuando la bomba de ventilacion no venza la
adherencia del material a la piel. En cualquier caso al quitar la mascarilla se
limpiara la zona con alcohol.

Seran independientes del objeto de la invencién las sustancias empleadas en la
fabricacion del material biosanitario antitlcera, formas y dimensiones de los
mismos, y todos los detalles accesorios que puedan presentarse, siempre y
cuando no afecten a su esencialidad.
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REIVINDICACIONES

1.- Material biosanitario antiulcera para sondas, mascarillas, guantes, y demas
utensilios que puedan ocasionar lesiones por friccidbn o presién, caracterizado por
el uso de un fluido no newtoniano dentro de su composicidén, para crear una
interfase entre el objeto y el tejido.

2.- Material biosanitario antiulcera para sondas, mascarillas, guantes, y demas
utensilios que puedan ocasionar lesiones por friccién o presién, de acuerdo con la
reivindicacién 1, caracterizado por presentar tres componentes: un fluido no

newtoniano, una malla de fibras y sélidos elasticos.

3.- Material biosanitario antitlcera para sondas, mascarillas, guantes, y demas
utensilios que puedan ocasionar lesiones por friccion o presion, de acuerdo con la
reivindicacion 1, caracterizado presentar como fluido no newtoniano
polidimetilsiloxano no borado.

4 .- Material biosanitario antitlcera para sondas, mascarillas, guantes, y demas
utensilios que puedan ocasionar lesiones por friccidbn o presion, de acuerdo con la
reivindicacion 1, 2 y 3, caracterizado por utilizar polidimetilsiloxano no borado
como fluido no newtoniano, epoxi como sélido elastico y algodén como malla de
fibras.

5.- Uso del material biosanitario antitlcera para mascarillas de ventilacién no
invasiva, de acuerdo con la reivindicacion 1, 2, 3 y 4, caracterizado por utilizar
polidimetilsiloxano no borado como fluido no newtoniano, epoxi como sdélido
elastico y algodén como malla de fibras en los puntos de contacto de la mascarilla

con el paciente.
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6.- Uso del material biosanitario antitilcera para sondas, mascarillas, guantes, y
demas utensilios que puedan ocasionar lesiones por friccién o presién para su uso
con pacientes con enfermedades neuromusculares, de acuerdo con la
reivindicacién 1, 2, 3 y 4, caracterizado por utilizar polidimetilsiloxano no borado
como fluido no newtoniano, epoxi como sélido elastico y algodén como malla de
fibras.
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Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

2,4-6
1,3

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201100843

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 2009143586 Al (RESMED LTD etal.) 03.12.2009
D02 US 2009223522 Al (HERNANDEZ JOHNNY et al.) 10.09.2009

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

El objeto de la invencién es un material biosanitario antilcera que contiene un polidimetilsiloxano no borado como fluido no
newtoniano para crear una interfase entre el material sanitario y el tejido humano, asi como sus usos para mascarillas de
ventilacién no invasiva y materiales para pacientes con enfermedades neuromusculares.

El documento D01 divulga una mascara respiratoria con una parte almohadillada que puede estar rellena con un material
tipo gel como puede ser el polidimetilsiloxano (parrafos [0011], [00185]) y que esta disponible para ser usada para largos
periodos de tiempo por su confortabilidad.

El documento D02 divulga una mascara de ventilacion no invasiva con una almohadilla que puede incluir un gel
elastomérico de silicona y que ayuda a aliviar, distribuir y amortiguar la presién aplicada por la mascarilla a la cara del
paciente evitando asi la formacién de Ulceras (parrafos [0031]-[0033]).

Por lo tanto, a la vista de los documentos D01 y D02, las reivindicaciones 1y 3 carecen de novedad (Art. 6.1. LP).
En relacion a las reivindicaciones 2 y 4-6 no se ha encontrado divulgado en el estado de la técnica un material biosanitario
antitlcera que utilice una composicion formada por un fluido no newtoniano, una malla de fibras y un sélido elastico aplicado

a materiales sanitarios.

Asimismo, la informacién contenida en el estado de la técnica no permitiria al experto en la materia formular la composicion
de material biosanitario recogido en las citadas reivindicaciones.

En consecuencia, las reivindicaciones 2 y 4-6 cumplen con los requisitos de novedad y actividad inventiva (Arts. 6.1. LP y
8.1. LP).
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